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USA
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deutsch

Sehr geehrte Patientin,

sehr geehrter Patient,
vielen Dank, dass Sie sich fur ein Bauerfeind-Produkt entschieden haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen Wirk-
samkeit unserer Produkte, denn Ihre 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 Produkthaftung
ausgeschlossen.

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

« 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 Berlihrung 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 Ihres Beines (wie etwa bei Muskelauf- oder -abbau)
oder bei Funktionsstorungen des Produkts, setzen Sie sich bitte
umgehend mit Fachpersonal? in Verbindung.

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

« Priifen Sie deshalb den Sitz des Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen
Druck verspiiren und befragen hierzu, wie auch zu allgemeinen
Handhabungsfragen das Fachpersonal.

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

« Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug- und Verschlusssysteme
bzw. Ablegen des Produktes oder Verstellen eingestellter
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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, zur Ruhigstellung des Beines oder nach operativen
MaBahmen am Kniegelenk ist die Notwendigkeit einer
Thromboseprophylaxe durch das Fachpersonal oder durch lhren Arzt
festzulegen.

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

« Seien Sie darlber hinaus dufBerst vorsichtig, da auch |hr Geh- und
Stehvermaogen beeintrachtigt sein kann.

«Wenn Sie Ihr Bauerfeind-Produkt aufgrund akuter Beschwerden/
Verletzungen nutzen mdchten, 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 Fihren von Fahrzeugen,
anderen Fortbewegungsmitteln oder Maschinen nur eingeschrankt mog-
lich sein. Im Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen
zu verzichten.

« Ist Inre Wahrnehmungsfahigkeit eingeschrankt, nehmen Sie
Schmerzmittel oder blutverdiinnende Medikamente ein oder leiden Sie
an Demenz, diirfen 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 Inrem Arzt angezeigt:

1. Hauterkrankungen/ -verletzungen im versorgten Korperabschnitt,
insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen. Ebenso aufgeworfene
Narben mit Anschwellung, R6tung und Uberwarmung.

)

.Krampfadern (Varicosis)

w

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

4. Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen.
Anwendungshinweise
GroBenbestimmung

Die Orthese wird durch Fachpersonal nach Vermessung des Patienten
ausgewahlt und angepasst. Die richtige GroBe konnen Sie entsprechend
der GroBentabelle der Verpackung entnehmen.

Vorgehensweise bei der Erstversorgung mit der Knieorthese
SecuTec OA

Ei Wiméglichkeiten des Gelenks (nur durch Fachpersonal?)

Die Gelenkabdeckung ist Uiber einen Drehverschluss zu 6ffnen. Sie dient
gleichzeitig der Befestigung der bewegungslimitierenden Keile (Extension
vorne/ Flexion hinten) und dem Schutz des Gelenkes gegen Verschmut-
zung 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« Symbol ﬂ |&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 Drehverschluss a anzeigt und klicken Sie
die Abdeckung wieder auf das Gelenk. Wenn die Keile biindig mit der
Deckeloberflche abschlieBen, kann der Drehverschluss wieder auf g
gestellt werden.

Anpassung (nur durch Fachpersonal?)

Vorbereitung:

« Die Orthese verflgt 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.

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

« Das langliche Gel-Polster auf der lateralen Seite des Orthesenrahmens
unterhalb des Knies verfligt Uber eine Aussparung fiur das Fibula-
Kopfchen. 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.

« Flr die erste Anpassung der Orthese zunachst alle vier 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 (ibereinstimmt.

« Die flachig aufliegende Passform der Schellenteile bzgl. Umfang
und Langsrichtung priifen und ggf. nachformen. Fiir 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 @.

« Uberprifen 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 zwei Grad 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 vergroBern. Dazu schieben Sie die beiliegenden Keile (3
und/oder 6mm) frontal ein, bis das Polster flachig 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 missen daher nicht zwingend gedffnet werden. Zum Anlegen der
Orthese hangen Sie lediglich die vier Schnellverschlisse aus.

«Um die Orthese anzulegen, steigen Sie von hinten mit dem FuB3 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 Schnellverschlisse 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
fuhren.

» 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 .

Ablegen der SecuTec OA

« Losen Sie zunachst die Schnellverschlisse 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 Ldsen aller Schnellverschlisse die Orthese Richtung Fuf3
schieben und aus dem Rahmen aussteigen.

Reinigungshinweise

Die Orthese nie direkter Hitze (z.B. Hei:
aussetzen!

rahlung usw.)

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 missen von
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 zundchst 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 gehoren zum Fachpersonal2. Suchen Sie vor dem ersten
Einsatz unseres Medizinproduktes dringend aktiv den Rat eines Arztes
oder des Fachpersonals?, da nur so die Wirkung unseres Produktes
auf Ihren Korper bewertet und ggf. durch persdnliche 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 Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte) unverzlglich zu melden. Unsere Kontaktdaten
finden Sie auf der Riickseite dieser Broschire.

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: 2025-03

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

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir sie geltenden staatlichen
oder institutionellen Regelungen und weiteren Vorgaben zur Anpassung
und Einweisung in den Gebrauch von orthopadischen Hilfsmitteln befugt
ist. Als Hersteller empfehlen wir dringend, dass eine solche Person Uber
eine orthopadietechnische Ausbildung oder vergleichbare erworbene
Kompetenzen sowie eine orthopadietechnische Infrastruktur verfiigt.

english

Dear patient,
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 professional?.

If you have any questions, please contact your physician 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

« Following 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
professional?.

« Side effects involving the body as a whole have not been reported to
date. Correct usage / donning of the product is assumed. Any 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 aid if you feel unpleasant pressure
and consult the professional in this regard or for general questions
about handling.

« If you notice any negative changes or an increase in symptoms while
using the product, stop any further use and contact your physician
immediately.
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« Caution: when loosening the straps or tensioning and fastening systems,
or when doffing 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 or for immobilizing the leg, the professional or your physician
must determine whether thrombosis prevention is necessary.

« 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
professional before first using the product. Restrictions may exist given
the specific indication which the professional 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 aid should only be

donned and worn after consultation with your physician:

1. Skin disorders/injuries in the relevant part of the body, particularly
if inflammation is present. In case of any raised scars with swelling,
redness or 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 professional 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 (only by a professional?)

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 limitation blocks 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° and
fixation: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

« Make sure that the screw fastening is showing the i 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 professional?):

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 pad 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, don 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 3 mm 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 two degrees.

* 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) @ (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 6 mm) from the front until the pad is lying flat against
the knee @.

« Please note: in case of increased slipping of the orthosis despite
adjustments, two additional siliconized strap pads can be ordered for
replacement distally, close to the knee.

Donning of the SecuTec OA (for the patient)

« Since the straps and their length have been adjusted by the professional,

these do not necessarily need to be undone. To don the orthosis, just
undo the four quick-fit fasteners.

« Don 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 indicating the best order for closing 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 ones 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 .

Doffing of 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 distributor from whom you purchased our
product.

Part of the body this product is used for

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 donning, which includes the hinge adjustments and the
static fitting, must be carried out by a professional.

Technical specifications / parameters

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

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. The 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 professional were not observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which medication to take unless
you are a professional?. Before first using our medical device, please seek
the advice of a physician or professional? 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 professional 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 professional,
please contact your physician or distributor, or contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are obliged 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 according
to local specifications.

Material content

Aluminum (Al), Polyamide (PA), Zinc (Zn), Polyurethane (PUR),
Styrene-ethylene/butylene-styrene block copolymers (TPS-SEBS),
Polyoxymethylene (POM), stainless steel, Acrylate (AK), Polyethylene
terephthalate (PET), Brass (CuZn), Polyester (PES), cork, steel

[MD] - Medical device
[0o] - DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Date of information: 2025-03

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

2A professional is any person who is authorized according to the state or
institutional regulations as well as other provisions relevant to them for
fitting and instruction in the use of orthopedic aids. As the manufacturer,
we strongly recommend that this person be trained in orthopedics
or possess comparable acquired competencies as well as dispose of
orthopedic infrastructure.

@ francais

Chere patiente, cher patient,
Merci d'avoir choisi un produit de Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a '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 spécialiste?.

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

Destination

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 médiale 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 d‘utilisation

A Remarques importantes

« L'orthese SecuTec OA est un produit soumis a prescription 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 mettez pas le produit en contact avec des produits gras ou acides,
des cremes ou des lotions.

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

« En cas d'apparition de probléemes d'ajustement de l'orthese, 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 produit, veuillez prendre immeédiatement contact
avec un spécialiste?.

«Ace jour, aucun effet secondaire affectant 'ensemble de l'organisme
n‘est connu. Il est cependant indispensable que ce produit soit
correctement mis en place et utilisé. Toutes les aides thérapeutiques
(bandages et orthéses) positionnées en externe sur les différentes
parties du corps peuvent conduire a des pressions locales excessives si
elles sont portées trop serrées et, plus rarement, a un rétrécissement du
calibre des vaisseaux sanguins ou des nerfs.

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

« Si vous 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.

« Attention : en cas de reldchement des sangles ainsi que des systéemes
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, pour immobiliser la jambe ou a la suite d'opérations au
genou, une prophylaxie de la thrombose doit étre mise en place par le
spécialiste ou par 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 un avis médical
professionnel avant la premiere utilisation et respectez-le. Il peut 'y
avoir des restrictions liées a l'indication, ce qui vous sera expliqué par
le spécialiste. 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 caractére pathologique n'est connue a ce jour.

En présence des affections citées ci-aprés, la mise en place et le port de

l'aide thérapeutique 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 dutilisation

Définitions des tailles

L'orthése est sélectionnée et adaptée par un spécialiste aprés avoir pris

les mesures du patient. Vous pouvez consulter la taille appropriée dans le

guide des tailles indiqué sur 'emballage.

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

SecuTec 0A

Options de réglage de l'articulation (uniq t par un

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'orthése. 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
a nouveau le cache sur l'articulation. Lorsque les cales reposent de
maniere affleurante sur la surface du cache, il est de nouveau possible
de placer le dispositif de fermeture sur gm.

L lieba2)
)

Adaptation (uniquement par un spécialiste2)

Préparation :

« Pour une répartition optimale de la pression, l'orthése dispose d'un coté
de coussinets spéciaux constitués de gel.

A l'atelier, les coussinets en gel sont attachés par bande « velcro » sur
l'articulation latérale de '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 l'articulation doivent étre
remplacés.

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

« Repérez 'axe anatomique de rotation de l'articulation du genou (selon
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 l'orthése, commencez par déclipser les
quatre dispositifs de fermeture rapides et desserrez les deux autres
sangles.

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

« Vérifiez l'ajustement a plat des piéces 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 plus loin de l'articulation (#3 et
#4) @ et serrez les sangles a l'aide de la fermeture « Velcro » (2]

« 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 25° maximum peut étre effectué a l'aide
d’une clé Allen de 3 mm. 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 l'orientation. La distance entre deux marques
correspond a une correction de deux degrés.

« Sur le coté opposé, réglez la méme valeur pour obtenir le méme
décalage parallele 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 6 mm) par l'avant jusqu’a ce que toute la surface du
coussinet repose sur le genou Q.

« Remarque : si, en dépit des adaptations, 'orthese continuait de glisser,
il serait possible de commander en plus deux coussinets pour sangle en
silicone et de les remplacer en distal, a proximité du genou.

Mise en place de la SecuTec OA (pour les patients)

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

« Pour mettre en place l'orthese, faites passer votre pied par l'arriére 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 numeérotation (1 — 4) @.

« Clipsez tous les dispositifs de fermeture rapides sur les sangles dans
les boucles ; en commengant en haut avec la fermeture a proximité
de larticulation (#1) sur le mollet, puis en procédant sur la cuisse
(#2). Ensuite, fermez les dispositifs de fermeture plus éloignés de
l'articulation, d'abord sur le mollet (#3), puis sur 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
maniére uniforme lorsque les muscles sont tendus.

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

Retrait de SecuTec OA

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

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

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

« Aprées 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 a
30 °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
distributeur auprés duquel vous avez acquis le produit.

Positionnement
Suivant les indications (genou). Voir destination.

Conseils d’entretien

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

Instructions d'assemblage et d'adaptation

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

Caractéristiques techniques / paramétres

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

Conseils pour une réutilisation

Ce produit est réservé a la prise en charge individuelle d'un seul patient
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 spécialiste

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous automeédiquez pas non plus, a
moins que vous ne soyez un spécialiste?. Avant d'utiliser notre dispositif
médical pour la premiére fois, demandez expressément conseil a un
meédecin ou au spécialiste? ; 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 particuliere. Suivez les
conseils de ce spécialiste 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 aprés la consultation avec le spécialiste, veuillez
contacter votre médecin ou votre distributeur ; 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 immédiatement, aussi bien au fabricant
qu'aux autorités compétentes, tout incident grave lié a l'utilisation de ce
dispositif médical. Vous pourrez trouver nos coordonnées au verso de
cette brochure.

Mise au rebut

A la 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),
Copolymére a blocs de styréne-éthyléne/buténe-styréne (TPS-SEBS),
Polyoxyméthylene (POM), acier inoxydable, Acrylate (AC), Polyéthyléne
téréphtalate (PET), Laiton (CuZn), Polyester (PES), liege, acier

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

Mise a jour de l'information : 2025-03

T0rthése = aides orthopédiques pour stabiliser, décharger, immobiliser,
guider ou corriger un membre ou le tronc.

20n entend par spécialiste toute personne habilitée & adapter des aides
orthopédiques et a fournir des instructions en la matiere, selon la
réglementation nationale ou institutionnelle et les autres dispositions
en vigueur. En tant que fabricant, nous recommandons vivement qu'une
telle personne dispose d'une formation au métier d’orthopédiste ou de
compétences comparables ainsi que d'infrastructures spécifiques a
'orthopédie.

@ nederlands

Geachte patiént,
Hartelijk dank dat u heeft gekozen voor een Bauerfeind-product.

Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische effectiviteit van
onze producten. Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de
opmerkingen van de specialist? heel nauwkeurig op te volgen.

Als u vragen heeft, neemt u dan contact op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd doeleind

De SecuTec OA 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

Gebruiksrisico's

A 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.

« Zorg ervoor dat het product niet met vette of zuurhoudende middelen,
zalf of lotion in contact komt.

« 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 (0.a. bij spieropbouw of -afbraak),
of bij functionele storingen van het product dient u onmiddellijk contact
op te nemen met de specialist2.

« 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 ortheses —
die van buiten op het lichaam worden aangebracht, kunnen leiden
tot plaatselijke drukverschijnselen als ze te strak zitten. In zeldzame
gevallen kunnen zelfs bloedvaten of zenuwen bekneld raken.

« Controleer daarom de pasvorm van het hulpmiddel, als u vervelende
druk voelt, en vraag, net als bij algemene vragen over het gebruik, de
specialist om advies.

« 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.

« Opgelet: Als 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, ter immobilisatie van het been of na operatieve
ingrepen aan het kniegewricht, moet de specialist of uw arts bepalen of
er tromboseprofylaxe nodig is.

« 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 wilt gebruiken wegens acute
klachten/blessures, dient u voor het eerste gebruik absoluut
professioneel advies in te winnen en dit op te volgen. Er kan sprake zijn
van beperkingen door indicaties. De specialist 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.
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Contra-indicaties

Er is tot nu toe niets noemenswaardig bekend over overgevoeligheid. Bij

de volgende ziektebeelden is het raadzaam vdor 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
Lsuikerziekte” (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 een specialist

gekozen en aangepast. De juiste maat vindt u in de maattabel op de

verpakking.

Procedure bij de eerste verzorging met de knieorthese SecuTec 0A

Instelmogelijkheden van het scharnier (alleen door een specialist2)

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 de draaisluiting te openen (kwartslag draaien met de pijl richting
op het ,geopend” symbool gg) kan de scharnierbescherming worden
verwijderd en kunnen de gewenste begrenzingswiggen worden
verwisseld (@ a-c).

« De bijbehorende extensie- en flexiewiggen dient u als paar uit het
optionele frame te selecteren en aan beide zijden in de scharnieren van
de orthese te plaatsen. 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
instellen.

Aanpassing (alleen door een specialist?)

Voorbereiding:

« Voor de optimale drukverdeling beschikt de orthese eenzijdig over
speciale gelkussentjes.

Af fabriek zitten de gelkussentjes voor de correctie van een varusknie
(0-been) of mediale gonartrose met klittenband vast aan het laterale
scharnier van de orthese.

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 scharnier van de orthese ligt in het midden van de
draaisluiting op het scharnierdeksel.

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

« Leg de SecuTec OA zo op het ontlaste en licht gebogen kniegewricht 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 dicht bij het scharnier (#1 en #2), daarna de
snelsluitingen verder weg van het scharnier (#3 en #4) @ en trek de
banden strakker aan met de klittenbandsluitingen @.

« 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 elk maximaal 25° kan met een 3 mm-
inbussleutel worden uitgevoerd. Hiervoor is de draairichting op de
orthese gemarkeerd @.

Opmerking: 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 meegeleverde wiggen (3
en/of 6 mm) er frontaal in, tot het kussentje tegen de knie aansluit @.

« Opmerking: Indien de orthese ondanks aanpassingen toch verschuift,
kunnen twee extra gesiliconiseerde bandkussentjes worden besteld en
distaal, dicht bij de knie, worden verwisseld.

De SecuTec OA aantrekken (voor de patiént)

« De banden en de lengte ervan zijn door een specialist ingesteld en
hoeven daarom dus niet te worden geopend. Om de orthese aan te doen,
hoeft u alleen de vier snelsluitingen te openen.

«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 effectiefste volgorde bij het sluiten van de banden is onder de
grepen van de snelsluiting ook een nummering (1-4) aangebracht @.

« Klik alle snelsluitingen van de banden vast in de oogjes. Begin daarbij
aan de voorkant met de dichtst bij het 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 .

De SecuTec OA uitdoen

« 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.

« Nadat u alle snelsluitingen heeft losgemaakt, schuift u de orthese in de
richting van uw voet en stapt u uit het frame.

Wasvoorschriften

Stel de orthese nooit bloot aan directe warmte (bv. 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.

We hebben het product in het kader van ons geintegreerde
kwaliteitscontrolesysteem getest.

Mocht u toch klachten hebben, neem dan contact op met uw plaatselijke
medische speciaalzaak of de distributeur bij wie u ons product gekocht
hebt.

Gebruik

Overeenkomstig de indicaties (knie). Zie beoogd doeleind.

Onderhoudsinstructies

Bij juist gebruik en correcte behandeling is het product vrijwel
onderhoudsvrij.

Montage instructies

De SecuTec OA wordt gemonteerd geleverd in standaardmaten. Het
eerste aanleggen moet door een specialist gebeuren met de juiste
scharnierinstellingen en statische aanpassingen.

Technische gegevens / parameters

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

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

10

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 vdor de aansprakelijkstelling. Indien
de instructies over het gebruik en het onderhoud van de SecuTec OA niet
worden nageleefd, kan de garantie worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van de specialist

- Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie, tenzij u een specialist?

bent. Vraag zeker zelf om het advies van een arts of specialist?, voordat
u ons medisch hulpmiddel 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 specialist 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 overleg met de specialist nog twijfels hebt, neem dan contact op
met uw arts, distributeur of direct 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 het bevoegde overheidsorgaan. 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-ethyleen/butyleen-styreen-blockcopolymer (TPS-SEBS),
Polyoxymethyleen (POM), edelstaal, Acrylaat (AK), Polyethyleentereftalaat
(PET), Messing (CuZn), Polyester (PES), kurk, staal

[MD] — Medical Device (Medisch hulpmiddel)
- Identificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datum van de informatie: 2025-03

T0rthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting,
immobilisatie, geleiding of correctie van ledematen of van de romp.

2Een specialist is elke persoon die volgens de voor hem geldende
overheids- of institutionele regelingen en andere voorschriften bevoegd
is om orthopedische hulpmiddelen aan te passen en patiénten uitleg te
geven over het gebruik ervan. Als fabrikant raden we ten zeerste aan
dat een dergelijke persoon een opleiding orthopedische technologie of
vergelijkbare verworven vaardigheden heeft en over een infrastructuur
voor orthopedische technologie beschikt.

@ italiano

Gentile paziente,

La ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medica dei nostri prodotti,

perché abbiamo estremamente a cuore la Sua salute. Si prega di leggere
e attenersi scupolosamente alle indicazioni delle presenti istruzioni 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 dispositivo medico. 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)

« Esito in sequito a trapianto di cartilagine

= Dopo 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 & un prodotto prescrivibile, da indossare sotto
controllo medico. Questo prodotto deve essere indossato secondo le
indicazioni fornite nelle presenti istruzioni per 'uso e per le indicazioni
specificate.

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

« Il prodotto non va modificato in modo improprio. L'inadempienza di tale
norma puo comprometterne 'efficacia e precludere ogni garanzia.

« L'applicazione contemporanea di altri prodotti (ad esempio calze a
compressione graduata) 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. in caso di perdita 0 aumento del
volume muscolare) o in caso di funzionamento scorretto del prodotto,
contattare immediatamente il personale specializzato?.

= Non sono noti effetti collaterali a carico dell'intero organismo. Si
presuppone un uso appropriato del prodotto. Tutti gli ausili applicati
esternamente al corpo, come tutori e ortesi, possono, se troppo stretti,
comportare fenomeni di compressione locale e determinare, in rari casi,
il restringimento di nervi e vasi sanguigni.

- Pertanto, se si avverte una pressione sgradevole, verificare il
posizionamento dell'ausilio e consultare il personale specializzato
(anche in caso di domande generali sul suo utilizzo).

« Qualora si notassero alterazioni negative o un aggravarsi dei disturbi
in relazione all'utilizzo del prodotto, interromperne ['utilizzo e rivolgersi
immediatamente al proprio medico.

« 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, per

l'immobilizzazione della gamba o dopo interventi chirurgici al ginocchio,

il personale specializzato o il vostro medico dovra valutare la necessita

di una profilassi della trombosi.

- 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 lesioni/disturbi
acuti, prima di utilizzarlo per la prima volta & necessario richiedere
immediatamente un parere 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, 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:

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

. Vene varicose (varicosi).

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

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

[N
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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

1

Possibilita di regolazione dello snodo (solo a cura 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 a
indicare il simbolo di posizione “aperta” g, & possibile rimuovere la
protezione dello snodo e sostituire i cunei di limitazione desiderati (@
a-c).

« | relativi cunei di estensione e di flessione sono disponibili in paia sul
telaio opzionale e sono 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
bloccaggio: 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, e possibile ruotare nuovamente la
chiusura girevole in posizione g

Adattamento (solo a cura di personale specializzato?2)

Preparazione:

« L'ortesi & dotata su un lato di speciali imbottiture in gel per una
distribuzione ottimale della pressione.

Sullo snodo laterale dell'ortesi sono applicate, di fabbrica, imbottiture in
gel 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 dello snodo.

« Per il primo adattamento dell'ortesi aprire innanzitutto le quattro
chiusure rapide e allentare le altre due 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 l'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 (#1 e #2),
dopodiché chiudere quelle pit lontane dall'articolazione stessa (#3 e #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 @.

Nota: 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 due gradi 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/o 6 mm) frontalmente, fino a
quando l'imbottitura non aderisce perfettamente al ginocchio @.

« Nota: se l'ortesi dovesse scivolare ripetutamente nonostante
'adattamento, & possibile ordinare due ulteriori imbottiture siliconate
per le cinghie e sostituirle sul lato distale, vicino al ginocchio.



Indossare SecuTec OA (per i pazienti)

« 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 semplicemente le quattro chiusure rapide.

« Per indossare l'ortesi, inserire il piede dall'alto nel telaio e tirare
quest'ultimo verso l'alto in direzione del ginocchio 0.

- 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 migliore & impressa, sotto alle levette
della chiusura rapida, una numerazione (1-4)

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

« Qualora le cinghie dovessero essere eccessivamente allentate o tese, e
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 .

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, spingere l'ortesi verso il basso
ed estrarre il piede dal telaio.

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 a 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
distributore 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. Quasi si indossa
l'ortesi per la prima volta, la regolazione dello snodo e l'adattamento
statico devono essere eseguiti da personale specializzato.

Dati tecnici/ parametri

SecuTec OA & un‘ortesi per il ginocchio. E composta da un telaio, snodi,
cerniere, cinghie, 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

e stato acquistato. Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per usufruire
della garanzia, rivolgersi in primo luogo al rivenditore presso cui si &
acquistato il prodotto. Prima di poter usufruire della garanzia il prodotto
deve essere lavato. Il mancato rispetto delle indicazioni per la cura e
l'utilizzo di SecuTec OA puo 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 faccia parte di personale specializzato?. Prima di usare il dispositivo
medico per la prima volta, consulti un medico o personale specializzato:
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 del personale specializzato

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 distributore del prodotto o la nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello locale, qualsiasi
incidente grave verificatosi durante l'uso del presente dispositivo medico
deve essere immediatamente notificato sia al fabbricante sia 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 inox, Acrilato (AK), Polietilene tereftalato (PET), Ottone
(CuZn), Poliestere (PES), sughero, acciaio

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

Informazioni aggiornate al: 2025-03

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

2Per personale specializzato si intende qualsiasi persona che in base
ai regolamenti nazionali o istituzionali e altre indicazioni vigenti sia
autorizzata all'adattamento di ausili ortopedici e all'istruzione sul loro
utilizzo. In qualita di fabbricanti, raccomandiamo vivamente che tale
persona abbia una formazione tecnologica ortopedica o competenze
comparabili, e disponga di un‘infrastruttura tecnologica ortopedica.

espanol

Estimado/a paciente,
muchas gracias por haber elegido un producto Bauerfeind.

Una de nuestras propiedades 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
comercio especializado.

Finalidad prevista

SecuTec OA es un producto sanitario. Se trata de una ortesis' para
descargar y estabilizar en caso de gonartrosis 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 de 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.
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«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 perderad su validez.

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

« Evite usar este producto en combinacion con productos grasos y acidos,
pomadas y lociones.

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

« Pongase inmediatamente en contacto con el personal especializado?
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.

» Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios que afecten a todo
el organismo. Se presupone una colocacion y un uso correctos del
producto. Todos los productos médicos externos para el cuerpo —
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 médico si siente una
presion desagradable y pregunte al personal especializado al respecto,
asi como sobre cuestiones generales de manejo.

« Si detecta la aparicion de cambios negativos o un aumento de las
molestias en relacidn con la aplicacion del producto, interrumpa su uso
y péngase en contacto con un médico inmediatamente.

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

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

« 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 caminary
estar de pie también puede verse afectada.

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

« Si su percepcion estd deteriorada, si esta tomando analgésicos o
medicamentos anticoagulantes, o si sufre demencia, nuestros productos
solo 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 médico:

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

2. Varices (varicosis).

3. Pérdida de sensibilidad y trastornos circulatorios en piernas/ pies,
como p. ej. casos de diabetes mellitus.

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

Indicaciones de uso

Determinacion de la talla

La ortesis se selecciona y se adapta por personal especializado después
de realizar las mediciones correspondientes al paciente. Puede consultar
la talla correcta 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 (solamente por personal
especializado?):

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

Las cufias vienen premontadas de fabrica. Son Utiles especialmente en la
extension del tope amortiguador. No limitan la amplitud de movimiento.
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« 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 cufias se cierran a ras con la
superficie de la tapa, el cierre giratorio puede volverse a situar en ﬂ

Adaptacién (solamente por personal especializado?)

Preparacion:

« Para la distribucion éptima de la presion, la ortesis dispone en un lado
de almohadillas de gel.

Las almohadillas de gel vienen de fabrica adheridas con velcro para la
correccién de una rodilla en varo (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 cabeza de la
fibula. Tenga en cuenta la posicion correcta.

» Marcar en la pierna el eje de giro de compromiso de la articulacion de la
rodilla (segun Nietert).

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

« Para la primera adaptacion de la ortesis, desenganchar primero los
cuatro 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 de compromiso 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 pequefio ajuste
de correccion @.

« El ajuste valgo/varo de hasta 25° respectivamente puede realizarse
con una llave Allen de 3 mm. El sentido de giro para ello se indica en la
ortesis @.

Nota: 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 dos grados.

« Ajuste el mismo valor en el lado opuesto para obtener un
desplazamiento paralelo y, con ello, una aplicacion ¢ptima de fuerza asi
como la paralelidad de las articulaciones @ (varo) @ (valgo).

« 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 cuhas
suministradas (3 y/o 6 mm) desde el frontal, hasta que la almohadilla
quede en la superficie de la rodilla @.

« Nota: si, a pesar de las adaptaciones, la ortesis sigue deslizandose, se
pueden pedir dos almohadillas de silicona adicionales y cambiarlas en
la parte distal, cerca de la rodilla.

Colocacion de SecuTec OA (para el paciente)

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

« Para colocar la ortesis, acceda desde atras en el marco con el pie y tire
de esta hacia arriba, hasta la rodilla 0

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

« Para facilitar el cierre de las cintas, se ha grabado una numeracion
debajo de los mangos del cierre rapido (1-4)



« 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.
Atencidn: 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 posicion adecuada (.

Retirada de 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.

« 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 jabén 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 la finalidad prevista.

Instrucciones de mantenimiento

Si se manipula y cuida de modo apropiado, el producto apenas requiere
mantenimiento.

Indicaciones para su colocacion y montaje

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 especializado.

Datos técnicos / parametros

SecuTec OA es una ortesis para la articulacion de la rodilla. Esta se
compone de marco, articulaciones, bisagras, 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 prestacion de

los servicios en garantia. No respetar las indicaciones sobre el uso y 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 especializado

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de responsabilidad

No se autodiagnostique ni se automedique a menos que usted sea lo que
se define como personal especializado?. Antes de usar nuestro producto
sanitario por primera vez, busque activamente el consejo de un médico o
personal especializado?, ya que es la Unica manera de evaluar el efecto
de nuestro producto en su cuerpo y de determinar los riesgos de uso que
puedan surgir de su constitucion corporal en particular. Siga los consejos
de dicho personal especializado, asi como todas las instrucciones de
este documentoo su presentacion online, ya sea de manera parcial o
completa, (incluyendo textos, imagenes, graficos, etc.).
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Si tiene alguna duda después de consultar al personal especializado,
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 sanitario 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), Zinc (Zn), Poliuretano (PUR), Copolimero en
bloque 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 (Producto sanitario)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informacién actualizada en: 2025-03

10rtesis = producto médico ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar,
quiar o corregir las extremidades o el tronco.

2Se considera personal especializado a toda aquella persona que,
conforme a la normativa estatal o institucional aplicable y a otros
requisitos, esté autorizada para la adaptacion de productos médicos
ortopédicos y la instruccion sobre el uso de los mismos. Como
fabricante, recomendamos encarecidamente que esa persona tenga
formacion en tecnologia ortopédica o conocimientos adquiridos
similares, asi como que disponga de una infraestructura adecuada para
la tecnologia ortopédica.

portugués

Caro(a) paciente,
muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica dos
nossos produtos, pois a sua saude ¢ a nossa prioridade. Observe as
especificagoes destas instrugdes de utilizacdo e as indicagdes do pessoal
especializado? com o maximo rigor.

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

Finalidade prevista

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

Indicagoes

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

« Estado apds transplante de cartilagem

« Apos sutura meniscal

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

Riscos inerentes a utilizagao

A Recomendagdes importantes

« A ortétese SecuTec OA é um produto que depende de prescricao e que
s6 deve ser usado sob orientagdo médica. O produto deve ser utilizado
de acordo com as indicagoes destas instrugdes de utilizagao e as
indicacoes listadas.

« Nao serd assumida responsabilidade pelo produto no caso de uma
utilizacdo e adaptagdo incorretas.

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

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

« Ndo permita que o produto entre em contacto com substancias,
pomadas e logdes gordurosas ou que contenham acidos.

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

« Caso surjam problemas de ajuste da ortotese, p. ex., devido a alteragdo
da forma da perna (como ganho ou perda de massa muscular) ou
em caso de mau funcionamento do produto, entre imediatamente em
contacto com o pessoal especializado?.

« Até ao momento, ndo sdo conhecidos efeitos secundarios que
afetem todo o organismo. Parte-se do principio de que o produto é
aplicado/ colocado corretamente. Todos os meios auxiliares colocados
no corpo, como as ortoéteses, podem causar sintomas de compressoes
locais, se estiverem muito apertados ou ainda, em casos raros,
comprimir 0s vasos sanguineos ou 0s nervos.

« Portanto, verifique o ajuste do meio auxiliar se sentir uma pressao
desconfortavel e consulte o pessoal especializado sobre esta questdo e
outras questdes gerais de manuseamento.

« Se notar alteragdes negativas ou desconforto crescente relacionados
com a utilizacao do produto, deve descontinuar a sua utilizacao e
consultar imediatamente o seu médico.

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

« Antes de utilizar o produto, especialmente apos traumas, para
imobilizacdo da perna ou apos intervengoes cirdrgicas na articulagdo
do joelho, a necessidade de uma tromboprofilaxia deve ser determinada
pelo pessoal especializado ou pelo seu médico.

« Ajuste 0 seu comportamento a situagdo associada a sua doenca
especifica e, por exemplo, as restricdes a movimentagdo concomitantes,
e evite, tanto quanto possivel, tudo que possa atrasar uma recuperagao.
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 produto da Bauerfeind devido a dores/ lesdes
agudas, antes da primeira utilizagdo procure imperiosamente
aconselhamento médico profissional e leve este em consideracao.
Podem haver restricdes relacionadas com a indicacao, sobre as quais o
pessoal especializado fornecera informacdes. Em particular, a condugao
de veiculos, de outros meios de transporte ou maquinaria pode ser
possivel apenas 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 deméncia,
0s nossos produtos sé podem ser usados apos prescricdo médica.

Contraindicagdoes

Até ao momento ndo sao conhecidas reacoes de hipersensibilidade ao
produto de significancia clinica. Se o seu quadro clinico apresentar uma
das seguintes condigoes, a aplicacao e utilizacdo do meio auxiliar s¢ é
indicada apds consultar o seu médico:

1. Doencas/lesoes de pele na parte do corpo que esta a ser tratada,
particularmente em caso de manifestagoes inflamatdrias. Também se
incluem cicatrizes abertas com inchago, vermelhidao e hipertermia.

2.Varizes (veias varicosas).

3. Alteragoes da sensibilidade e perturbagdes da circulagdo 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 ortétese é selecionada e adaptada pelo pessoal especializado apds

medicado 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 articulacdo deve ser aberta através de um fecho roscado.

Esta destina-se ao mesmo tempo a fixacdo das cunhas que limitam o

movimento (extensao a frente / flexdo atras) e a protecao da articulacdo

da sujidade do sistema mecanico.

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

do amortecimento do batente na extensdo. 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 protegdo da articulagdo e efetuar a
substituicao das cunhas de limitacdo pretendidas (@ a-c).

« As cunhas correspondentes de extensao e flexao sao respetivamente
selecionadas aos pares a partir da estrutura opcional e sao inseridas em
ambos os lados nas articulagdes da ortdtese. As seguintes limitagoes
sdo possiveis: Extensdo: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Flexao: 0°,10°, 20°,30°, 45°, 60°, 75°,90° e
fixagao: 0°,10°, 20°, 30°, 45°.

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

Adaptagio (apenas por pessoal especializado?)

Preparagao:

« A ortotese tem almofadas especiais de gel de um lado para uma

distribui¢ao otimizada de pressao.

As almofadas de gel sdo fornecidas encaixadas na articulacao lateral da

ortotese para corre¢do de um joelho varo (pernas em 0) ou gonartrose

medial.

Para a corregdo de um joelho valgo (pernas em X) ou gonartrose

lateral devem ser trocadas as almofadas da articulagéo.

A almofada de gel oblonga na parte lateral da estrutura da ortdtese por

baixo do joelho tem um entalhe para a cabeca do peronio. Certifique-se

quanto a posicao correta.

Marcar o eixo de rotagdo de compromisso da articulagao do joelho

(segundo Nietert) na perna.

« 0 ponto de rotagdo da articulagao da ortétese situa-se no centro do
fecho rotativo na cobertura da articulagao.

« Para a primeira adaptacgdo da ortdtese, desengatar primeiro os quatro

fechos rapidos e afrouxar as duas outras correias.

Colocar a SecuTec OA na articulagdo do joelho ligeiramente fletida e

sem carga, de modo que o ponto de rotacdo da articulagao da ortétese

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 direcdo longitudinal. Para

trabalhos de tor¢do maiores, deve-se utilizar um ferro de tor¢do redondo

com tampas protetoras.

A bracadeira da pantorrilha é ajustada a anatomia da parte inferior da

perna através de inclinagdo.

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

« Feche agora os fechos rapidos (#1 e #2) proximos da articulacéo, depois

os fechos afastados desta (#3 e #4) @ e aperte as correias com o fecho

de velcro @.

Verifique de novo a posigao correta das articulagdes da ortotese e aperte

as correias de velcro proximas da articulagdo (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

correcao 9

0 ajuste de valgo/varo de até 25° pode ser executado com uma chave

hexagonal de 3mm. Para isso, esta assinalado o sentido de rotacao na

ortotese @.

Indicagdo: geralmente os ajustes extremos ndo tém qualquer utilidade

terapéutica e causam dores no paciente.

« Rode o parafuso na dobradica no sentido no qual a pega da estrutura
inferior se deve deslocar. Uma escala e uma ranhura no parafuso
ajudam na orientagdo. A distancia entre duas marcagdes corresponde a
uma correcao de dois graus.

« Realize 0 mesmo ajuste no lado oposto para obter um deslocamento

paralelo e, deste modo, uma aplicacao ideal de forga, assim como o

paralelismo das articulacdes @ (varo) @ (valgo).

A almofada condilar de gel pode ser mais ainda adaptada a anatomia

do joelho com a ajuda de cunhas de insercao, 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 (7]

Indicagao: se apesar das adaptagées a ortétese escorregar demasiado,

podem ser encomendadas duas almofadas da correia siliconizadas

adicionais, que sao colocadas distalmente, junto ao joelho.

Colocagdo da SecuTec OA (para os pacientes)

« As correias e os respetivos comprimentos foram ajustados por pessoal
especializado e, por isso, ndo tém necessariamente de ser abertas. Para
a colocacdo da ortétese, desengate apenas os quatro fechos rapidos.

« Para colocar a ortoétese, 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 é 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 das correias; comegando
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 afastados da articulagao, 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 ortdtese.

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

« Apds a colocacao bem-sucedida da ortétese, verifiqgue novamente a
posicdo correta Q.



Remoc¢ao da SecuTec OA

« Solte primeiro os fechos rapidos dos olhais atras na estrutura da coxa
da ortdtese.

« Solte depois os fechos rapidos das correias na frente na peca da parte
inferior da perna.

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

« Apds soltar todos os fechos rapidos, empurre a ortétese na direcao do
pé e retire a perna da estrutura.

Indicagoes de limpeza

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

As pecas de aluminio da ortétese sdo revestidas e podem ser limpas com
sabdo com pH neutro.

Recomendamos que as almofadas e as correias sejam lavadas a mao a
30 °C.

Nos testamos o produto no &mbito do nosso sistema integrado de gestao
de qualidade.

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

Local de aplicagao
Consoante as indicagoes (joelhos). Ver finalidade prevista.

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

Instru¢des de montagem

A SecuTec OA é fornecida montada em tamanhos padrao. A primeira
colocagdo com os ajustes da articulagdo e a adaptacao estatica tém de
ser feitas por pessoal especializado.

Dados técnicos / parametros

A SecuTec OA é uma ortétese para a articulagdo do joelho. E composta
por uma estrutura, articulagoes, dobradicas, correias, fechos rapidos e
almofadas.

Indicagoes 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 reclamacao ao abrigo da garantia. Se as
indicacoes para o manuseamento e cuidados da SecuTec OA nado forem
tidas em atencao, a garantia pode ficar comprometida ou ser excluida.
Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagao nao conforme com a indicagao

« Nao observancia das instrugdes do pessoal especializado

« Alteracoes ndo autorizadas ao produto

Indicagoes de responsabilidade

Nao se autodiagnostique nem se automedique a ndo ser que seja
pessoal especializado2. Antes de utilizar o nosso dispositivo médico
pela primeira vez, procure ativamente o conselho de um meédico ou do
pessoal especializado?, pois esta é a Unica forma de avaliar o efeito do
nosso produto no seu corpo e de determinar quaisquer riscos inerentes
a utilizacdo que possam surgir devido a constituicdo pessoal. Siga o
conselho do pessoal especializado, bem como todas as instrugdes deste
documento/ou da sua - mesmo que por excertos — apresentagao online
(incluindo: textos, imagens, graficos, etc.).

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

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, € obrigado(a) a comunicar de imediato,
tanto ao fabricante como as autoridades competentes, qualquer incidente
grave durante a utilizacao deste dispositivo médico. Encontra os nossos
dados de contacto no verso deste folheto.

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especificagées locais apos o fim da
utilizacdo.

Composi¢ao do material

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

[MD] - Medical Device (Dispositivo médico)
- Identificador da matriz de dados como UDI

Versao atualizada em: 03/2025

T0rtotese = meio auxiliar ortopédico para estabilizagao, alivio,
imobilizagao, orientagdo ou corregao de membros ou do tronco.

2Por pessoal especializado entende-se qualquer pessoa que, de acordo
com os regulamentos oficiais ou institucionais ou outras disposicdes
que lhes sejam aplicaveis, esteja autorizada a efetuar o ajuste e
o fornecimento de instrugdes relativamente a utilizagao de meios
auxiliares ortopédicos. Como fabricante, recomendamos vivamente
que essa pessoa tenha formacao ortopédica ou outras competéncias
comparaveis adquiridas e que disponha de uma infraestrutura
ortopédica.

norsk

Kjare pasient
Tusen takk for at du har bestemt deg for et produkt fra Bauerfeind.

Vijobber for a forbedre den medisinske effektiviteten av vare produkter
hver dag, fordi helsen din er viktig for oss. Folg ngye instruksene i denne
bruksanvisningen og merknadene til fagpersonale?.

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

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 a gjere
dette kan redusere produktets ytelse og ugyldiggjere garantien.

« Bruk sammen med andre produkter (f. eks. med stattestremper), 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 muskelvekst eller -svekkelse) eller feil pa
produktet, ber vi deg om & ta kontakt med fagpersonale? umiddelbart.

« Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil ikke kjent. Riktig
bruk / pafering forutsettes. Alle hjelpemidler som benyttes pa utsiden
av kroppen - bandasjer og ortoser — kan, hvis de sitter for stramt, fere
til lokale trykkdannelser eller i sjeldne tilfeller innsnevring av 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 handteringsspersmal.

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

« Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og lasesystemene lasnes,
produktet fiernes eller bevegelsesbegrensninger justeres, vil dette fore
til utilstrekkelig behandling / beskyttelse av den bererte kroppsdelen. |
dette tilfellet ma du vaere spesielt oppmerksom pa & ikke belaste denne
delen av kroppen.

« For du bruker produktet, spesielt etter traumatiske hendelser, for &
immobilisere benet eller etter kirurgiske inngrep i kneleddet, skal
tromboseprofylakse vurderes av behandlende lege eller fagpersonale.

«Viber om at du tilpasser atferden og tar hensyn til din spesifikke
sykdom samt tilherende bevegelsesbegrensninger, og unngar alt som
kan forsinke tilhelingen. Veer ekstra forsiktig.

«Veaer 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 pa grunn av en akutt
lidelse / skade, ma du radfere deg med fagpersonale for forstegangs
bruk og overholde disse radene. Det kan foreligge indikasjonsbetingede
begrensninger som fagpersonale vil kunne forklare. Det kan hende
at kjering av kjgretoy, 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 overfalsomhetsreaksjoner.

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/ fattene, f.eks. ved «diabetes»
(diabetes mellitus)

4. Nedsatt lymfedrenasje — ogsa blatvevshevelser 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.
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Leddets innstillingsmuligheter (kun av 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 statdempingen. De begrenser ikke bevegelsesomfanget.

« Ved & apne skrulokket (kvart omdreining med pilen p& «apnet»-ikonet a)
%1 man ta av leddbeskyttelsen og skifte ut enskede begrensningskiler
@a-c).

« De tilsvarende kilene for ekstensjon og fleksjon velges parvis fra de
medfglgende 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 visera og klikk dekselet pa leddet igjen. Nar
kilene er i flukt med overflaten til dekselet, kan skrulokket stilles tilbake

pa

Tilpasning (kun av 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 (k
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 kneleddets kompromiss-rotasjonsakse (iht. Nietert) pa benet.

« Rotasjonspunktet til ortoseleddet ligger i midten av skrulokket pa
leddets deksel.

« For farstegangs tilpasning av ortosen, ma du apne alle de fire
hurtiglukkingene og lgsne de to andre stroppene.

« Plasser SecuTec OA pa det avlastede og lett boyde kneleddet
slik at rotasjonspunktet til ortosen sammenfaller med Nieterts
kompromissakse.

« 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 hurtiglukkingene (#1 og #2) som ligger i naerheten av leddene,
deretter hurtiglukkingene (#3 og #4) som ikke ligger i naerheten av
leddene @ og stram stroppene med borrelas (2}

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

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

« Valgus-/varus-innstilling pa opptil 25° hver, kan gjeres med en 3 mm
unbrakongkkel. Rotasjonsretningen er merket pa ortosen @.

lvhenth

) eller lateral
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Merk: Ekstreme innstillinger har ofte ingen terapeutisk fordel og farer 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 korrigering pa to grader.

« Still inn 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 & gjore dette,
skyv de medfelgende kilene (3 og/eller 6 mm) inn foran, inntil puten
hviler flatt mot kneet @.

» Merk: Hvis ortosen fortsetter a skli til tross for justeringer, er det mulig a
bestille to ekstra silikonpolstringer til stroppene og skifte dem ut distalt,
nar kneet.

Pafgring av SecuTec OA (for pasienten)

« Stroppene og lengdene har blitt innstilt av fagpersonale og méa derfor
ikke nedvendigvis apnes. For a sette pa ortosen, apner du ganske enkelt
de fire hurtiglukkingene.

« For & sette pa ortosen, ga med foten bakfra gjennom rammen og trekk
den opp til kneet 0.

« 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.

« Under handtakene til hurtiglukkingene er det stemplet en nummerering
(1-4) for den mest effektive rekkefalgen for lukking av stroppene @.

« Klikk alle hurtiglukkingene pa stroppene inn i maljene; begynn pa
forsiden av leggen med lukkingen i naerheten av leddet (#1), s& den pa
laret (#2). Lukk deretter lukkingene 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 lasne
stroppene, hvis de er for lgse eller for stramme.
0BS: Stropper som er for lgse kan fgre 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 Q.

Fjerning av SecuTec OA

« Forst lgsner du hurtigldsene fra maljene pa baksiden av larrammen til
ortosen.

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

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

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

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

Aluminiumsdelene til ortosen er belagt og kan rengjeres med pH-naytral
sape.

Vi anbefaler & 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 kjopte produktet fra.

Bruksomrade
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. Farstegangs
pafering med leddinnstilling og statisk innstilling ma gjennomfares av
fagpersonale.

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

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 for handtering og vedlikehold av
SecuTec OA ikke overholdes, 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
fagpersonale2. Radfer deg med lege eller fagpersonale? for du tar

i bruk vart medisinske utstyret 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 & rapportere
alle alvorlige hendelser ved bruk av dette medisinske utstyret til

bade produsenten og den kompetente myndigheten umiddelbart. Var
kontaktinformasjon finner du pa baksiden av denne brosjyren.

Avfallsbehandling

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

Materialsammensetning

Aluminium (Al), Polyamid (PA), Sink (Zn), Polyuretan (PUR), Styren-etylen/
butylen-styren-blokkkopolymer (TPS-SEBS), Polyoksymetylen (POM),
rustfritt stal, Akrylat (AK), Polyetylentereftalat (PET), Messing (CuZn),
Polyester (PES), kork, stal

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

Informasjonen ble sist oppdatert: 2025-03

10rtose = ortopedisk hjelpemiddel som brukes til & stabilisere, avlaste,
immobilisere, kontrollere eller korrigere lemmer eller overkroppen.

2Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til & tilpasse og
instruere om bruk av ortopediske hjelpemidler i henhold til landets
eller institusjonens bestemmelser og andre gjeldene krav. Som
produsent anbefaler vi pa det sterkeste at en slik person har utdanning
innen ortopediteknikk eller tilsvarende kompetanse samt tilgang til
ortopediteknisk infrastruktur.

@ suomi

Hyva tuotteen kadyttdja
Kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka pdiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden parantamiseksi
entisestaan, silla terveytesi on meille tarkeaa. Noudata tarkasti
kayttoohjeen maarayksia ja ammattihenkiloston? antamia ohjeita.

Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan aakariisi tai tuotteen
jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

SecuTec OA on ladkinnallinen laite. Se on polven nivelrikkoon liittyvan
jalan akselivirheen yhteydessa kaytettava kuormitusta keventava,
vakauttava ortoosi'.

Kayttoaiheet

« Polven mediaalinen tai lateraalinen nivelrikko/niveltulehdus
(keskivaikea tai vaikea)

« Rustosiirreoperaation jalkihoito

« Nivelkierukan uudelleenkiinnityksen jalkihoito

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

Tarkeda tietoa

« SecuTec OA -ortoosi on lddkarin maarayksella saatava tuote, jota on
kaytettava ladkarin ohjeiden mukaisesti. Tuotetta saa kayttaa vain
ndiden kayttoohjeiden mukaisesti ja kdyttoohjeissa mainittuihin
kayttoaiheisiin.

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

« Tuotteeseen ei saa tehdd epdasianmukaisia muutoksia. Taman
maarayksen noudattamatta jattaminen voi heikentda tuotteen
toimivuutta ja johtaa tuotevastuun raukeamiseen.

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

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

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

« Jos ortoosin istuvuus aiheuttaa ongelmia esimerkiksi jalassa

tapahtuvien muodonmuutosten vuoksi (esimerkiksi lihasten

vahvistuessa tai heikentyessa) tai jos tuote ei toimi asianmukaisesti, ota
valittomasti yhteytta ammattihenkilostoon2.

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 epamiellyttdvaa painetta, tarkista apuvélineen istuvuus ja
kysy asiasta seka muista yleisista kdyttoohjeista ammattihenkilostolta.

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

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

« Selvita tromboosiprofylaksian tarve ammattihenkiloston tai hoitavan
laakarisi avulla ennen tuotteen kayttoa erityisesti polviniveltrauman tai
-leikkauksen jalkeen tai jalan immobilisointia varten.

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

« Noudata erityista varovaisuutta myos siksi, ettd kavely- ja
seisomiskykysi voi olla heikentynyt.

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

« Jos havaintokykysi on rajoittunut, kaytat kipuldadkkeita tai
verenohennuslaakkeita tai sinulla on dementia, tuotteitamme saa
kayttaa vain laakarin maarayksesta.

Kayttorajoitukset

Yliherkkyyksista aiheutuvia terveydellisia haittavaikutuksia ei ole

ilmoitettu tahan mennessa. Seuraavissa tilanteissa tuotetta saa kayttaa

vain ldakarin 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 hairio — myos epaselvaa alkuperaa oleva
pehmytkudosten turvotus.

Kayttoohjeita

Koon valitseminen

Ammattihenkildsto valitsee ja sovittaa ortoosin potilaalta otettujen

mittojen mukaan. Oikea koko ilmenee pakkauksen kokotaulukosta.

Toiminta SecuTec OA -polviortoosin ensimmadiselld kayttokerralla

Nivelen saata ( tih a)

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 kdytetaan ennen kaikkea

iskunvaimennuksen parantamiseen. Ne eivat rajoita liikerataa.

« Avaa kiertolukitsin kiertamalla sita neljanneskierros, kunnes nuoli
osoittaa »auki«-symboliin a,ja oista nivelsuojus. Vaihda sen jalkeen
rajoitinkiiloja tarpeen mukaan (6 a-c).

Ll etsin? bak

« Valitse valinnaisesta kehyksesta tarvittavat ojennus- ja koukistuskiilat
pareittain ja kiinnita ne ortoosin nivelen molemmille puolille. Seuraavat
rajoituskulmat ovat mahdollisia: Ojennuksessa: 0°, 10°, 20°, 30° ja 45°
Koukistuksessa: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75° ja 90° seka
vakautuksessa: 0°,10°, 20°, 30° ja 45°.

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

Sovitus (ammattihenkilostén? tehtivi)

Valmistelut:

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

Ortoosin lateraaliseen niveleen on kiinnitetty tehtaalla geelipehmusteet,
jotka on tarkoitettu var (lankisaari) tai polven mediaali
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, ettd ortoosin nivelen kaantopiste vastaa Nietertin
mukaista akselia.

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

« Pohjekuori sovitetaan saareen saatamalla kuoren kallistusta.

« Hihnapehmusteiden asentoa voi tarvittaessa muuttaa.

« Kiinnita nyt nivelen lahella olevat pikasoljet (#1 ja #2) ja sitten
kauempana olevat soljet (#3 ja #4) @. Kirista hihnat tarrakiinnitykselld

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

» S3ada saaren puoleisen rungon saranat jalan muodon mukaisesti. Jo
tassa vaiheessa on mahdollista tehda pieni korjaava saato .

«Vagus-/varusasennon voi sdataa enintaan 25°:n kulmaan 3 mm:n
kuusiokoloavaimella. Kiertosuunta on merkitty ortoosiin @.
Huomautus: Adriasennot eivat useimmiten ole hoidon kannalta
hyddyllisia, ja ne tuottavat potilaalle kipua.

« Kierra saranan ruuvia siihen suuntaan, johon rungon alaosan tulisi
liilkkua. Mitta-asteikko ja ruuvin ura helpottavat sdatamista. Etaisyys
kahden merkinnan valilla vastaa kahden asteen korjausta.

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

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

« Huomautus: Jos ortoosi valuu sdaadoista huolimatta, voit tilata kaksi
ylimaaraista silikonista hihnapehmustetta, jotka vaihdetaan distaalisesti
lahelle polvea.

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 sisdan 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 jarjestysta @.

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

« Voit tarvittaessa kiristaa tai loystyttaa hihnoja hieman, jos ne ovat liian
oysalla tai kirealla.

Huomio: Ortoosi voi pudota, jos hihnat ovat liian loysalla.

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

« Varmista ortoosin oikea asento viel kerran sen pukemisen jalkeen (.
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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, tydnna ortoosia jalkateraa kohti ja
nosta jalkasi pois rungon sisalta.

Puhdistusohjeet

Al altista ortoosia suoralle kuumuudelle (esimerkiksi

lammif tereille 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 jakelijaan.

ySp:

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

Huolto-ohjeet

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

Kokoamis- ja asennusohje

SecuTec OA toimitetaan vakiokokoina ja valmiiksi koottuna.
Ammattihenkiloston on saadettava nivel ja tehtdva staattinen sovitus
ensimmaisella 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.

Virhevastuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lainsaadantoa. Mahdollisessa
takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen myyjdan. Tuote on
puhdistettava ennen takuuvaatimuksen esittamista. Jos SecuTec OA:n
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

Al tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet kuulu ammattihenkildstoon?2.
Ennen kuin kaytat laakinnallista laitetta ensimmaista kertaa, kysy
neuvoa ladkarilta tai ammattihenkildstolta?, 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 ammattihenkildston konsultoinnin jalkeen,
ota yhteytta laakariisi, jakelijaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdadannon nojalla kaikista taman [dakinnallisen laitteen
kayttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava seka
valmistajalle etta toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle. Valmistajan
yhteystiedot ovat taman esitteen takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya 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 (CuzZn), Polyesteri (PES), korkki, terds

[MD] - Medical Device (Laakinnllinen laite)
[00] - Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2025-03



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

2 Ammattihenkiléstosn lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien
kansallisten tai institutionaalisten maardysten ja muiden saantéjen
mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan ortopedisia apuvalineita ja
opastamaan niiden kayttoon. Valmistajana ehdoton suosituksemme on,
etta tallaisella henkilolla on teknisen ortopedian koulutus tai vastaava
osaaminen seka kaytettavissaan teknisen ortopedian varustus.

dansk

Kzere patient
Tak for dit valg af et produkt fra Bauerfeind.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af vores
produkter, fordi dit helbred ligger os pa hjertet. Lees, og felg omhyggeligt
angivelserne i denne brugsanvisning og fra specialistenZ.

Kontakt din laege eller din forhandler, hvis du har spargsmal.

Erklaeret formal
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 sveer)

« 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 indikationer.

« Producenten hafter 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
kompressionsstreamper) skal farst aftales med den behandlende laege.

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

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

«Ved problemer med ortosens pasform, f.eks. fordi benets form har
endret sig (som felge af en oget eller mindsket muskelmasse), eller
ved funktionsfejl pa produktet, er det nadvendigt straks at kontakt en
specialist2.

« Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrgrer hele organismen. Faglig
korrekt brug/ patagning forudsaettes. Alle hjeelpemidler, der placeres
udvendigt pa kroppen - f.eks. bandager og ortoser — kan resultere i
lokale tryksymptomer og i sjzeldne tilfelde klemme blodkar eller nerver.

« Kontrollér hjaelpemidlets placering, hvis du feler et ubehageligt tryk. Tal
med specialisten om problemet og om generelle handteringsspergsmal.

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

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

« For brug af produktet, navnlig efter traumatiske haendelser eller
operative indgreb i knaeleddet, skal specialisten eller din laege
bestemme, om du har brug for tromboseprofylaktisk behandling.

« 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 ogsa
kan vaere pavirket.

« Hvis anvender dit Bauerfeind-produkt pa grund af akutte gener/ skader,
ber du under alle omstandigheder sege radgivning hos en specialist
for forste brug og felge specialistens anvisninger. Der kan foreligge
indikationsbetingede begraensninger, som specialisten vil oplyse om.
Navnlig kan der vaere begraensninger i forbindelse med bilkersel eller
andre transportmidler eller betjening af maskiner. Hvis du er i tvivl,
anbefaler vi, at du midlertidigt afstar fra de naevnte aktiviteter.
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« 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 hjaelpemidlet kun

tilradelig i samrad med laegen:

1. Hudsygdomme/-leesioner i det bergrte omrade, iszer ved
betaendelsestilstande. 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 havelser af bleddele.

Brugsanvisning

Bestemmelse af storrelsen
En specialist vaelger og tilpasser ortosen til patientens mal. Den rigtige
storrelse kan du finde i stgrrelsestabellen pa emballagen.

ved for dling med knaeortosen

Fr

SecuTec OA

Muligheder for justering af leddet (skal udfgres af specialisten2)

Leddets beskyttelseskappe abnes via en drejelukning. Den anvendes

samtidig til fastgerelse af de beveegelsesbegransende 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 &bne drejelukningen (en kvart omdrejning i pilens retning pa
»abnet«-symbolet a) kan leddets beskyttelseskappe tages af og de
onskede anslagskile udskiftes (@ a-c).

« De tilsvarende ekstensions- og fleksionskiler veelges altid parvist fra
ekstraudstyret og seettes ind i begge sider pa ortosens led. Folgende
begraensninger er mulige: Ekstension: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Fleksion: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90° og
fiksering: 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 a

Tilpasning (skal udfgres af en specialist?)

Forberedelse:

« Ortosen har til optimal fordeling af trykket specielle gelepuder i den ene
side.

Fra fabrikken er gelepuderne fastgjort pa ortoseleddet péa siden til
korrektion af varusknz (hjulben) eller medial gonartrose.

Til korrektion af et valgus knz (kalveknz) eller lateral gonartrose
skal gelepuderne skiftes.

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

« Marker knzleddets kompromisdrejeakse (iht. Nietert) p& benet.

« Ortoseleddets drejepunkt befinder pa midten af drejelukningen pa
ledkappen.

« Abn fofarst alle fire hurtiglukninger pa ortosen og lasn de to andre
stropper, nar den forste tilpasning udferes.

« Placer SecuTec OA mod det aflastede og let bgjede knzled, sa
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 udleegninger skal der anvendes en rund savudlaegger med
beskyttelseskapper.

« Speendebandet pa leeggen tilpasses ved healdning til underlarets
anatomi.

« Stroppudernes position kan forandres efter behov.

« Luk nu hurtiglukningerne i naerheden af leddet (#1 og #2), og derefter
dem laengere vaerk fra leddet (#3 og #4), @ og spaend stropperne med
burrebandet @.

« Kontroller endnu engang, at ortoseleddene sidder korrekt og spaende
burrebandene i neerheden 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 gennemfgres med en 3mm-
inbusnagle. Drejeretningen er markeret pa ortosen @.

Bemaerk: Ekstreme indstillinger har ofte ingen behandlingsmaessig
effekt og farer til smerter hos patienten.

« Drej skruen pa hangslet i den retning, som den nederste rammedel
skal bevaeges. En skala og en not i skruen hjeelper med orienteringen.
Afstanden mellem to markeringer svarer til en korrektion pa to grader.

« Indstil samme vaerdi pa 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 @ge kontaktfladen til korrektionen. Skub hertil de
medfalgende kile (3 og/eller 6 mm) frontalt ind, indtil pudens flade liger
mod knzet @.

« Bemaerk: Hvis ortosen stadig glider pa trods af justeringerne, er det
muligt at bestille to ekstra silikoniserede baeltepuder, som udskiftes
distalt, teet pa knaeet.

Patagning af SecuTec OA (for patienten)

« Stropperne og deres laengde er blevet justeret af specialisten og
behaver derfor ikke abnes. Abn kun de fire hurtiglukninger, nar ortosen
tages pa.

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

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

« Af hensyn til den mest effektive raekkefelge til lukning af stropperne
findes en nummerering (1-4) under hurtiglukningens greb @.

« Klik alle hurtiglukninger pa stropperne ind i gjerne. Start foran med
lukningen i naerheden af leddet (#1) p& underbenet og derefter den pa
laret (#2). Derefter lukkes lukningerne leengere veek fra leddet, startende
pa underbenet (#3) og derefter pa laret (#4).

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

OBS: Ved for lgse stropper kan ortosen glide ned.

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

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

Aftagning af SecuTec OA

« Losn forst hurtiglukningerne fra gjerne bag pa ortosens larramme.

« Herefter sa hurtiglukningerne pa stropperne foran pa underbensdelen.

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

« Skub ortosen i retning af foden, efter at alle hurtiglukninger er abnet, og
stig ud af rammen.

Renggring

Ortosen ma aldrig udsattes for direkte varme (f.eks. fra radiator, sol
osv.)!

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

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

Vi har testet produktet inden for rammerne af vores integrerede
kvalitetsstyringssystem.

Skulle du alligevel have grund til at reklamere, bedes du kontakte din
lokale hjeelpemiddelforhandler eller den distributer, hvor du har kebt
vores produkt.

Anvendelsessted
Int. indikationerne (knae). Se erklaeret formal.

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 udferes af en specialist.

Tekniske specifikationer / parametre
SecuTec OA er en ortose til knaeleddet. 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
garantitilfaelde. Hvis oplysningerne om handtering og pleje af SecuTec OA
ikke folges, kan garantien vaere begraenset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket:

« Ved forkert brug

« Hvis specialistens instruktioner ikke folges

« Egenradige @ndringer pa produktet
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Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller selvmedicinere, medmindre du selv
er specialist2. For du bruger vores medicinske udstyr forste gang, ber
du aktivt sege rad hos en laege eller specialist?, da dette er den eneste
maéde til at vurdere virkningen af vores produkt pa din krop og bestemme
eventuelle bivirkninger, der kan opsta som folge af din personlige
konstitution. Folg radene fra specialisten, samt alle instruktioner i dette
dokument/eller dens - ogsa delvise - onlinepraesentation (herunder:
tekst, billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret specialisten, bedes du
tage kontakt til din laege, distributer 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 fabrikanten og til den lokale kompetente myndighed. Vores
kontaktdata fremgar af denne brochures bagside.

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

Materialesammensatning

Aluminium (Al), Polyamid (PA), Zink (Zn), Polyuretan (PUR), Styren-
ethylen/butylen-styren-blokcopolymer (TPS-SEBS), Polyoxymethylen
(POM), rustfrit stal, Akrylat (AK), Polyethylenterephthalat (PET), Messing
(CuZn), Polyester (PES), kork, stal

[MD] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
- Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2025-03

T0rtose = ortopaedisk hjzelpemiddel til stabilisering, aflastning,
immobilisering, styring eller korrektion af arme, ben eller torso.

2Specialister er personer, som iht. gaeldende lovgivning eller
institutionelle retningslinjer og andre bestemmelser er godkendte til
at tilpasse og instruere i brugen af ortopaediske hjalpemidler. Som
fabrikant anbefaler vi kraftigt, at en sadan person har gennemfart en
ortopaedistuddannelse eller har opnaet lignende kompetencer og rader
over en ortopaedisk infrastruktur.

polski

Szanowni Pacjenci!
Dzigkujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej naszych
produktow, poniewaz panstwa zdrowie jest dla nas bardzo wazne. Nalezy
Scisle stosowacé sie do instrukcji uzytkowania i wskazéwek specjalistow?.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu
specjalistycznego.

Przewidziane zastosowanie

SecuTec OA to wyrdb medyczny. Jest to orteza'! do odcigzania i stabilizacji
dla osob cierpigcych na gonartroze z wadliwym ustawieniem osi nogi.

Wskazania

« Gonartroza przyérodkowa 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
byc¢ 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 dokonywac w produkcie zmian niezgodnych z
przeznaczeniem. Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan moze
obnizy¢ skutecznoéc¢ dziatania produktu i prowadzi¢ do wytgczenia
odpowiedzialnosci.

- Jednoczesne stosowanie innych produktow (np. ponczochy uciskowe)
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 chlorowang wodg 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
skontaktowaé sie ze specjalistg2.

« 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 ortezy i ortezy —
moga w wyniku zbyt ciasnego dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskow lub rzadziej do zwezenia naczyn krwionosnych lub
nerwow.

« Dlatego sprawdzi¢ dopasowanie $rodkoéw pomocniczych, w przypadku
odczucia nieprzyjemnego ucisku i zapytac o to specjaliste, a takze o
ogolne kwestie zwigzane z obstuga.

« W razie zaobserwowania negatywnych zmian lub narastajgcego
dyskomfortu w zwiazku ze stosowaniem produktu nalezy przerwac
stosowanie produktu i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

» Uwaga: w przypadku poluzowania paskow i systeméw napinajgcych
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, w celu
unieruchomienia nogi lub po zabiegach chirurgicznych na stawie
kolanowym, koniecznos$¢ profilaktyki przeciwzakrzepowej musi zostac¢
ustalona przez specjaliste lub lekarza.

« Zachowywac sie odpowiednio do sytuacji zwigzanej z konkretna choroba,
na przyktad do towarzyszacych jej ograniczen ruchowych, i w miare
mozliwosci unikac¢ wszystkiego, co mogtoby opdzni¢ moment powrotu do
zdrowia. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.

« Ponadto trzeba zachowac szczegélng ostroznosé, gdyz moze to miec
wptyw na zdolnos¢ chodzenia i stania.

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

« W przypadku ograniczonej zdolnosci percepcji, zazywania srodkow
przeciwbdlowych, rozrzedzajacych 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 chordb zaktadanie i
noszenie tego produktu trzeba bezwzglednie konsultowac z lekarzem:
. Choroby/uszkodzenia skory w obrebie stosowania produktu, w
szczegolnosci stany zapalne. Podobnie w przypadku nabrzmiatych,
zaczerwienionych blizn o nadmiernej cieptocie.

. Zylaki (varicosis).

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

. Zaburzenia uktadu limfatycznego — réwniez niewyjasnione obrzeki
tkanki miekkiej.
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Wskazdowki dotyczace zastosowania

Okreslenie rozmiaru

Orteze dobiera i dopasowuje specjalista po dokonaniu pomiaréw pacjenta.

Odpowiedni rozmiar mozna odczytac z tabeli rozmiaréw znajdujacej sie

na opakowaniu.

Sposdb postepowania w przypadku pierwszego uzycia ortezy stawu

kolanowego SecuTec 0A

Mozliwosci ienia przegubu (wyta przez specjalistg2)

Otworzy¢ ostone przegubu zamknigciem 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 ograniczaja zakresu ruchu.

« Otwierajac zamknigcie obrotowe (¢wier¢ obrotu strzatkg na symbol
Lotwarte” g mozna zdjac ostone przegubu i wymieni¢ odpowiednie kliny
ograniczajace (@ a-c).

« Odpowiednie ograniczniki prostowania i zginania wybiera sie z opcjonalnej
ramy paramii umieszcza po obu stronach do przegubow ortezy. Mozliwe
sg nastepujace ograniczenia: Wyprost: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Zgiecie: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90° i
fiksacja: 0°,10°, 20°, 30°, 45°.
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« Zwroci¢ uwage, aby zamkniecie obrotowe wskazywato a i ponownie
zatozy¢ ostone na przegub. Kiedy kliny znajda sie w jednej ptaszczyznie
z powierzchnig pokrywy, mozna ponownie ustawi¢ zamknigcie obrotowe
na i

Dopasowanie (wytacznie przez 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 sg fabrycznie zamocowane
na rzepy do bocznego przegubu ortezy.

W celu korekty kolana ko$lawego (deformacja X) lub z gonartroza
boczna nalezy wymieni¢ wktadki przegubu.

« Podtuzna wktadka zelowa z boku ramy ortezy ponizej kolana posiada
otwdr na gtowe kosci strzatkowej. Zwrdci¢ uwage na prawidtowa
pozycje.

« Zaznaczy¢ o$ kompromisowa skosna 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 cztery zapigcia i poluzowac pozostate dwa paski.

« Zatozy¢ SecuTec OA na rozluzniony i lekko zgiety staw kolanowy
w taki sposdb, aby punkt obrotu przegubu ortezy byt zgodny z osiag
kompromisowg wedtug Nieterta.

« Sprawdzic¢ 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
zewnetrzng nasada.

« Obejme tydki dopasowuje si¢ do anatomicznego ksztattu podudzia
poprzez nachylenie.

» W razie potrzeby pozycje wktadek na paskach mozna zmieni¢ za pomoca
rzepow.

« Zamknac teraz zapiecia blizej przegubow (#1 i #2), a nastepnie zapiecia
oddalone od przegubow (#3 i #4) @ i naprezy¢ paski za pomoca rzepow

« Jeszcze raz sprawdzi¢ prawidtowa 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 dokona¢ niewielkiej korekty @.

« Regulacje ustawienia korekcji koslawosci/szpotawosci w zakresie
do 25° mozna przeprowadzi¢ za pomoca klucza imbusowego 3mm.
Kierunek obrotu jest oznaczony na ortezie @.

Wskazowka: skrajne ustawienia czesto nie przynosza korzysci
terapeutycznych i sprawiaja pacjentowi bol.

« Obrocic srube zawiasu w kierunku, w ktorym ma sie poruszac dolna
czes¢ ramy. Orientacje utatwia skala oraz rowek w $rubie. Odlegtos¢
miedzy dwoma oznaczeniami odpowiada dwom stopniom korekty.

« Ustawic taka sama wartosc po przeciwnej stronie, aby uzyskac
rownolegte przesunigcie, a tym samym optymalny ucisk oraz
rownolegtosc przegubow @ (szpotawosc) @ (koslawose).

« Aby zwiekszy¢ powierzchnie kontaktu przy przeprowadzaniu
korekty, zelowa wktadke ktykciowg mozna dodatkowo dopasowac do
anatomicznego ksztattu kolana za pomocg wsuwanych klinéw. W tym
celu wsunac z przodu dostarczone kliny (3 i/lub 6 mm), tak aby wktadka
ptasko przylegata do kolana Q.

- Wskazéwka: jesli orteza zsuwa sie bardziej pomimo regulacji, mozna
zamowic¢ dwie dodatkowe silikonowe naktadki i wymienic je dystalnie,
blisko kolana.

Instrukcja zaktadania ortezy SecuTec OA (dla

pacjenta)

« Specjalista ustawit odpowiednio paski oraz ich dtugos¢, dlatego nie ma
koniecznoéci ich otwierania. Aby zatozy¢ orteze, wystarczy odczepic¢
cztery zapiecia.

« Aby zatozy¢ orteze, wtozy¢ stope od tytu do ramy i podciggnac¢ rame do
gory w kierunku kolana @.

+ Lekko ugia¢ noge w kolanie (ok. 30°). Nastepnie wyczu¢ dotykowo
pozycje rzepki. Srodek przegubdw ortezy ustawi¢ mniej wiecej na
wysokoéci érodka rzepki.

« Aby zachowac najskuteczniejsza kolejnosc zapinania paskow, pod
uchwytami zapie¢ wyttoczona jest odpowiednia numeracja (1-4) @.

« Umiesci¢ wszystkie zapiecia paskow w zaczepach, zaczynajac z przodu
od zapiecia przy przegubie (#1) na podudziu, a nastepnie na udzie (#2).
Nastepnie zamkna¢ zapiecia znajdujace sig 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 sg zbyt luzne lub zbyt Sciste.

Uwaga: zbyt luzne napiecie paskdw moze spowodowac zsuniecie sie
ortezy.

« Po zapieciu wszystkich paskow orteza musi réownomiernie przylega¢ do
nogi, kiedy migénie sg napiete.

« Po zatozeniu ortezy jeszcze raz sprawdzi¢ poprawnosc jej pozycji .

Zdejmowanie ortezy SecuTec OA

« Zwolni¢ najpierw zapiecia z zaczepdéw z tytu na ramie udowej ortezy.

« Nastepnie zwolni¢ zapiecia paskdw z przodu na czesci podudziowe;.

« Przedni gorny i tylny dolny pasek moze pozostac zapiety.

« Po poluzowaniu wszystkich zapie¢ zsunac¢ orteze w kierunku stopy i
wyjac noge z ramy.

Czyszczenie

Ortezy nie wolno wystawiaé na bezposrednie dziatanie zrédta ciepta
(np. ogrzewania, promieni stonecznych itd.)!

Aluminiowe czesci ortezy sg pokryte powtoka ochronng i mozna je czyscic¢
wodg z mydtem o neutralnym pH.

Wktadki i paski zalecamy prac recznie w temperaturze 30 °C.

Wyrdb zostat poddany kontroli w ramach zintegrowanego systemu
zarzadzania jakoscia.

W przypadku reklamacji nalezy zwrécic sie do lokalnego sklepu
specjalistycznego lub dystrybutorem, u ktérego zakupiono produkt.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (kolano). Patrz: Przewidziane zastosowanie.

Wskazowki dotyczace konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji pod warunkiem nalezytego
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 przeprowadzic¢ specjalista.

Dane techniczne / parametry

Orteza SecuTec OA to orteza stawu kolanowego. Sktada sie ona z ramy,
przegubow, zawiasow, paskow, zapie¢ i wktadek.

Wskazowki na temat ponownego zastosowania
Produkt przeznaczony jest do indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

Obowigzuja przepisy prawa kraju, w ktorym zakupiono wyréb. W razie
ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw zwrocic
bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego zakupiono wyrob. Przed
oddaniem do reklamacji produkt nalezy oczyscic. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych 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¢ sig na wtasna reke,
chyba ze jest sie samemu specjalista?. Przed pierwszym uzyciem naszego
wyrobu medycznego nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub specjalisty?,
poniewaz tylko w ten sposéb mozna oceni¢ wptyw naszego produktu

na organizm, jak rowniez okresli¢ ewentualne zagrozenia bedace
nastepstwem jego stosowania i wynikajace jednoczesnie z indywidualnej
sytuacji pacjenta. Nalezy stosowac sie do zalecen specjalisty, jak rowniez
do wszystkich instrukcji zawartych w niniejszym dokumencie lub jego
prezentacji online, nawet we fragmentach (w tym: tekstéw, obrazow,
grafik itp.).

Jesli po konsultacji ze specjalista pozostana jakiekolwiek watpliwosci,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem, dystrybutorem lub bezposrednio z
nami.

Obowiazek zgtaszania

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

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowaé produkt zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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Sktad materiatowy

Aluminium (Al), Poliamid (PA), Cynk (Zn), Poliuretan (PUR), Kopolimer
blokowy styren-etylen/butylen-styren (TPS-SEBS), Polioksymetylen
(POM), stal nierdzewna, Akrylan (AK), Politereftalan etylenu (PET), Mosiadz
(CuZn), Poliester (PES), korek, stal

- Medical Device (Wyrob medyczny)
- Unikalny identyfikator urzadzenia, kod DataMatrix, UDI

Stan informacji na dzien: 2025-03

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

2Specjalista to osoba upowazniona do dopasowywania i instruowania w
zakresie stosowania srodkow ortopedycznych zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami panstwowymi lub instytucjonalnymi oraz innymi wymogami.
Jako producent zdecydowanie zalecamy, aby taka osoba posiadata
wyksztatcenie ortopedyczne lub poréwnywalne nabyte umiejetnosci, a
takze dysponowata odpowiednig infrastrukturg ortopedyczna.

@ Cesky

Vazena pacientko, vazeny paciente,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl/a pro vyrobek spolecnosti
Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani ékarské ucinnosti nasich vyrobkd,
protoze nam zalezi na vasem zdravi. DodrZujte co nejpresnéji udaje
uvedené v tomto navodu k pouziti a pokyny odborného personalu?.

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

Uréeny ucéel
SecuTec OA je zdravotnicky prostfedek. Jedna se o ortézu! k odlehéeni a
stabilizaci pfi gonartréze s vadnym postavenim osy nohy.

Indikace

« Medialni nebo lateralni gonartréza/ 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
udajl tohoto navodu k pouZiti a podle uvedenych indikaci.

« Pri nespravném pouzivani a prizptsobeni se zaruka na vyrobek
neposkytuje.

« Je zakdzano provadét neodborné Upravy vyrobku. Pri nedodrzeni tohoto
pokynu maze dojit k ovlivnéni u¢inku vyrobku do té miry, Ze prestane
platit zaruka na vyrobek.

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

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

« Po pouZziti ve slané a chlorované vodé ortézu oplachnéte ¢istou vodou.

« Dojde-li ke vzniku problému s padnoucim tvarem ortézy, napr. v
dusledku zmény tvaru vasi nohy (jako tfeba tvorba nebo ztrata svaloviny)
nebo pfi funkénich poruchach vyrobku, obratte se prosim ihned na
odborny personal?.

« Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou doposud
znamé. Predpokladem je spravné pouzivani/ prikladani. Vsechny
pomucky zvenéi pfilozené na télo — bandaze a ortézy — mohou, pokud
pevné doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zplsobené tlakem nebo zridka
takeé zUzit cévy nebo nervy.

« Pokud tedy citite nepfijemny tlak, zkontrolujte priléhavost pomucky a
zeptejte se na to odborného personalu, stejné jako na obecné otazky
tykajici se manipulace.

« Jestlize v souvislosti s pouzitim vyrobku zaznamenate jakékoliv
negativni zmény nebo narUstajici potize, prestante vyrobek dale pouzivat
a obratte se neprodlené na svého lékare.

« 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 casti téla, ktera vyzaduje
osetieni. Zejména v tomto pripadé se vyvarujte jakéhokoli zatizeni této
casti téla.



« Pred pouzitim vyrobku, zejména po Urazech, k imobilizaci dolni koncetiny
nebo po operacnich zakrocich na kolennim kloubu, je tfeba, aby odborny
personal nebo vas ékar rozhodl o nutnosti prevence Zilni trombaozy.

« PrizpUsobte své chovani situaci souvisejici s vasim konkrétnim
onemocnénim a napriklad 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, protoze muze byt negativné
ovlivnéna i vase schopnost chiize a stani.

« Pokud chcete pouzit vyrobek Bauerfeind z divodu akutnich
potizi/ zranéni, vyhledejte pred prvnim pouzitim bezodkladné odbornou
lékarskou pomoc a dbejte prislusnych pokynud. Mohou existovat omezeni
souvisejici s indikaci, ktera vam odborny personal vysvétli. Mize se
jednat zejména o omezeni schopnosti k fizeni vozidel, jinych dopravnich
prostredkd nebo stroju. V pfipadé pochybnosti vam doporucujeme,
abyste se prozatim vyse 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 priznacich onemocnéni je priloZzeni a noseni pomuacky

indikovano pouze po domluvé s vasim osetrujicim lékarem:

. Kozni choroby nebo poranéni na o$etfované ¢asti téla, zejména pak pri
zanétlivych projevech. Stejné jako vystupuijici jizvy s otoky, zarudnuti a
prehrati.

. Krecové Zily (varikézni onemocnéni zil)

. Poruchy citlivosti a prokrveni dolnich koncetin/ nohou, napr. pfi
»cukrovce« (Diabetes mellitus).

. Poruchy odtékani lymfy — také nejasné otoky mékkych tkani.

w N
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Pokyny k pouzivani

Urceni velikosti

Ortézu vybere a prizpGsobi odborny personal po zméreni pacienta.

Spravna velikost je uvedena v tabulce velikosti na obalu.

Postup pfi prvnim oSetieni s kolenni ortézou SecuTec OA

Moznosti nastaveni kloubu (pouze odborny personal?)

Kloubovy kryt se musi otevfit pomoci otoéného uzavéru. Slouzi souc¢asné

k upevnéni klinkli omezujicich pohyb (extenze vpredu / flexe vzadu) a k

ochrané kloubu pred znecisténim mechaniky.

Z vyroby jsou jiz predmontovany klinky. Slouzi predevéim v extenzi

tlumeni narazd. Neomezuji rozsah pohyba.

« Otevienim otocného uzavéru (o Ctvrt otacky tak, aby Sipka smérovala
na symbol »otevieno« g je mozné ochranu kloubu sejmout a provést
vyménu pozadovanych omezovacich klinkd (@ a-c).

« Z volitelného rémecku se parové vyberou odpovidajici extenzni a flexni
klinky a oboustranné se vsadi do kloubd 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 otoény uzavér nastaven na a a kryt zase nacvaknéte na
kloub. Jestlize jsou klinky v jedné roviné s povrchem vika, mizete otocny
uzavér zase nastavit na .

Prizplisobeni (pouze odborny personal?)

Pfiprava:

« Ortéza k optimalnimu rozdéleni tlaku jednostranné disponuje
specialnimi gelovymi polstarky.

Z vyroby jsou gelové polstarky pro korekci varézniho kolena
(vybo&ené - do 0) nebo medialni gonartrézu upevnény na lateralnim
kloubu ortézy.

Pro korekei kolena (vbogené - do X) nebo lateralni
gonartrézu se musi kloubové polstarky vymeénit.

« 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.

« Bod otaceni kloubu ortézy lezi ve stfedu oto¢ného uzavéru na krytu
kloubu.

« Pro prvni pfizplsobeni ortézy nejdfive stisknutim uvolnéte vdechna Ctyfi
rychla zapinani a uvolnéte i dvé dalsi pasky.

« Ortézu 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 pfipadé potreby dodatecné vyrovnejte. Pro vétsi
omezeni by méla byt pouZita kulatd omezovaci zeleza s ochrannymi
krytkami.

« Lytkova skorepina se naklonem prizplsobi anatomii bérce.

« Polstarky s pasky mohou byt v pripadé potfeby premistény.

« Nyni zavfete rychla zapinani v blizkosti kloubu (#1 a #2), poté ta
vzdalengjsi (#3 a #4) @ a pasky utahnéte pomoci suchého zipu @.

ladonih
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« Jesté jednou zkontrolujte spravnou pozici kloubd 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 €.

« Valgézni/varézni nastaveni az 25° lze provést jednim inbusem 3 mm.
Smér otaceni je k tomu Gcelu vyznaceny na ortéze @.

Upozornéni: Extrémni nastaveni nemaji ¢asto zadny terapeuticky uzitek
a u pacienta zplsobuji 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 korekci v rozsahu dvou stupnd.

« Na protilehlé strané nastavte stejnou hodnotu k dosazeni paralelniho
posouvani, a tim optimalniho pfivadéni sily i soubéznosti kloubt @
(varus) @ (valgus).

« Gelovy kondylovy polstarek mize byt pomoci zasouvacich klint
dodatec¢né prizplsoben anatomii kolena ke zvétseni kontaktni plochy
ke korekci. Proto prilozené kliny (3 anebo 6 mm) ¢elné vlozte tak, aby
polétarek plosné priléhal na koleno @.

« Upozornéni: Pokud by ortéza i navzdory prizplsobeni sklouzavala, lze
dodatecné objednat dva silikonizované polstarky s pasky a vymenit je
distalné, v blizkosti kolena.

PriloZeni ortézy SecuTec OA (pro pacienta)

« Pasky a jejich délka byly nastaveny odbornym personalem, a proto
nemusi byt nutné otevrreny. K pfiloZzeni ortézy vyvéste pouze Ctyri rychla
zapinani.

« K priloZeni ortézy zezadu prostréte chodidlo ramem a natadhnéte 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 Gchyty rychlého zapinani
vyrazeno i &islovani (1-4)

«Vsechna rychld zapinani na pascich zacvaknéte do poutek; zacnéte
vpredu se zapinanim v blizkosti kloubu (#1) na bérci a pak na stehné
(#2). Poté zavrete zapinani dale od kloubu, nejdrive na bérci (#3) a pak na
stehné (#4).

«V pfipadé potieby muzete na tomto misté pasky dodate¢né mirné
napnout nebo uvolnit, jestlize jsou prilis volné nebo prilis utazené.

Pozor: Uvolnéné pasky mohou vést ke sklouznuti ortézy.

« Kdyz jsou vsechny pasky uzaviené, musi ortéza pri napjatém svalstvu
rovnomérné priléhat.

+ Po nasazeni ortézy jesté jednou zkontrolujte jeji spravnou polohu @

OdloZeni ortézy SecuTec OA

« Nejdrive uvolnéte rychla zapinani z ok vzadu na stehennim ramu ortézy.

« Poté uvolnéte rychld zapinani paskl vpredu na bércové casti.

« Predni, horni a zadni spodni pasek mlze zstat zavreny.

« Po uvolnéni véech rychlych zapinani ortézu posurite doll smérem k
chodidlu a vystupte z ramu.

Pokyny k ¢isténi

Ortézu nikdy nevystavujte pfimému teplu (napf. topeni, sluneéni zafeni
atd.)!

Hlinikové ¢asti ortézy maji povrchovou vrstvu a je mozné je Cistit mydlem
s neutralnim pH.

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

Vyrobek jsme testovali v ramci naseho integrovaného systému rizeni
kvality.

Pokud byste i presto chtéli vyrobek reklamovat, spojte se prosim pfimo s
mistnim obchodem se zdravotnickymi potfebami nebo distributorem, u
kterého jste nas vyrobek zakoupili.

Misto pouzivani
Podle indikaci (koleno). Viz uréeny ucel.

Pokyny k udrzbé

Pri spravném zachdazeni a péci nevyzaduje vyrobek zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza SecuTec OA se dodava ve standardnich velikostech pfipravena k
pouziti. Prvni pfilozeni s nastavenim kloubl a statické prizptsobeni musi
provést odborny personal.

Technické udaje / parametry

SecuTec OA je ortéza pro kolenni kloub. Sklada se z ramu, kloubu, zavésa,
pasku, rychlého zapinani a polstarka.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je uréen k individualnimu oSetfeni jednoho pacienta nebo
pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl vyrobek zakoupen. Jestlize
predpokladate, Ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte se nejdrive na
osobu, od které jste vyrobek zakoupili. Pred ohlasenim naroku ze zaruky
vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani pokynt k nakladani s vyrobkem
SecuTec OA a k péci o néj muze byt zaruka omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylouc¢eno v nasledujicich pfipadech:

« PouZiti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného personalu

« Svévolné pozménovani vyrobku

Pokyny k poskytovani odpovédnosti

Pokud nejste odborny personal?, neprovadéjte samodiagnostiku ani
samolécbu. Pred prvnim pouzitim naseho zdravotnického prostredku
se poradte s l[ékafem nebo odbornym personalem?, protoZe je to jediny
zplsob, jak posoudit U¢inek naseho vyrobku na vase télo a v pripadé

potieby urcit pripadna aplikacni rizika vyplyvajici z vasi télesné konstituce.

Ridte se radami tohoto odborného personalu a véemi informacemi

v tomto dokumentu/ nebo jeho online verzi — véetné vynatkl (véetné:
texty, obrazky, grafika atd.).

Mate-li po konzultaci s odbornym personalem jakékoli pochybnosti,

obratte se na svého lékare, distributora nebo kontaktujte pfimo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist jste povinni neprodlené
ohlasit kazdou zavaznou udalost pri pouziti tohoto zdravotnického
prostredku jak vyrobci, tak i pfislusnému mistnimu Gradu. Nase kontaktni
Udaje najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonéeni doby pouZitelnosti vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpist.

SloZeni materialu

Hlinik (AL), Polyamid (PA), Zinek (Zn), Polyuretan (PUR), Styren-etylen/
butylen-styren-blokovy kopolymer (TPS-SEBS), Polyoxymethylen (POM),
uslechtila ocel, Akrylat (AK), Polyetylentereftalat (PET), Mosaz (CuZn),
Polyester (PES), korek, ocel

- Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
- Identifikator maticového 2D kodu jako UDI

Stav informaci: 2025-03

10rtéza = ortopedicka pomiicka ke stabilizaci, odlehceni, znehybnéni,
vedeni ¢i korekci koncetin nebo trupu.

20dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych
statnich nebo Urednich narizeni a dalSich predpist provadét
pfizplsobeni a instruktaz o pouzivani ortopedickych pomucek. Jako
vyrobce durazné doporucujeme, aby takova osoba méla vzdélani v
oblasti technické ortopedie nebo srovnatelné ziskané dovednosti, jakozZ i
v oblasti ortopedicko-technické infrastruktury.

@ hrvatski

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

Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju medicinske ucinkovitosti svojih
proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo strogo obratite
pozornost na specifikacije navedene u ovim uputama za uporabu i na
upute struénog osobljaZ2.

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

Namjena

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.
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Rizici primjene
Vazne napomene

« Ortoza SecuTec OA je proizvod koji propisuje lije¢nik i mora se nositi
u skladu s lije¢nickim 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 moZze umanjiti u¢inak proizvoda, sto moZe dovesti
do iskljucenja jamstva proizvodaca.

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

» Molimo nemojte dopustiti da proizvod dode u dodir sa sredstvima koja
sadrze masnoce i kiseline, ljekovitim 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 povecanje ili smanjenje misi¢ne mase) ili u
slucaju funkcijskih smetnji proizvoda, molimo odmah kontaktirajte
struéno osoblje?.

« 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 - bandaZze i ortoze - mogu,
ako precvrsto nalijezu, uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiska ili u
rijetkim sluc¢ajevima suzenje krvnih Zila ili Zivaca na tom mjestu.

« Stoga provjerite polozaj pomagala ako osjecate neugodan pritisak i
pitajte stru¢no osoblje o tome kao i 0 opéenitim pitanjima rukovanja.

« Ako prilikom uporabe proizvoda ustanovite promjene ili pak povecanje
tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i odmah se obratite svojem
lijecniku.

« Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i zaklju¢avanja olabavljeni ili je
proizvod uklonjen ili postoji potreba prilagodbe postavljenih ogranicenja,
tada nema dovoljne njege / dovoljne zastite dijela tijela koji treba tretirati.
Posebno u ovom slucaju izbjegavajte svako opterecenje na ovom dijelu
tijela.

« Prije uporabe proizvoda posebice nakon traumatskog dogadaja,
imobilizacije noge ili nakon operativnih zahvata na zglobu koljena
potrebno je da stru¢no osoblje ili lijecnik utvrde nuznost profilakse
tromboze.

« Molimo prilagodite svoje ponasanje situaciji koja prati vasu konkretnu
bolest i npr. ograni¢enjima pokreta te po moguc¢nosti izbjegavajte sve
ono, Sto 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 strucni lijecnicki
savjet i postujte ga. Mogu postojati ograni¢enja povezana s indikacijom
koja ¢e Vam objasniti stru¢no osoblje. Posebice upravljanje vozilima,
drugim prijevoznim sredstvima ili strojevima moze biti moguce samo u
ogranicenoj 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

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 ,Secerne bolesti”
(dijabetesa).

4. Smetnje u limfotoku — isto tako nejasne otekline mekog tkiva.

Upute za primjenu

Odredivanje veli¢ine

Strucno osoblje odabire i prilagodava ortozu nakon mjerenja na pacijentu.

Odgovarajucu velicinu mozete pronaci u tablici s veli¢inama navedenoj

na pakiranju.

Postupak prilikom prve primjene ortoze za koljeno SecuTec 0A

Moguénosti namjestanja zgloba (samo od strane struénog osoblja2)

Poklopac zgloba treba se otvoriti preko okretnog zapora. On istovremeno

sluzi kao pricvrscenje 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 ogranic¢avaju opseg pokreta.

« Okretanjem okretnog zapora (Cetvrtina okreta tako da strelica pokazuje
na simbol ,otvoreno” g Stitnik zgloba se moze skinuti i moze se
provesti zamjena zeljenih grani¢nika (@ a-c).



« Odgovarajuci 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 prikazuje a’\ ponovno pritisnite poklopac
na zglob. Kad su grani¢nici to¢no poravnati s povrsinom poklopca,
okretni zapor se opet moZze postaviti na a

Prilagodba (samo do strane struénog osoblja?)

Priprema:

- Radi optimalne raspodjele pritiska, ortoza s jedne strane ima specijalne
gel jastucice.

Gel jastucici su za korekciju varus polozaja koljena (0 noga) ili
medijalne gonartroze pri¢vrsceni na lateralni zglob ortoze.

Za korekciju valgus polozaja koljena (X noga) ili lateralne gonartroze
jastucici zgloba se trebaju zamijeniti.

« Duguljasti gel jastucic¢ 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.

« To¢ka vrtnje zgloba ortoze nalazi se u sredini okretnog zapora na
poklopcu zgloba.

« Za prvu prilagodbu ortoze prvo otvorite sve Cetiri 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 smijer 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 ¢i¢ak zatvaracem @.

« Jo$ jednom provijerite ispravan poloZaj zglobova ortoze i na odgovarajuci
nacin zategnite ¢i¢ak trake blizu zgloba (bez kopce za brzo zatvaranje).

» Namjestite Sarke na potkoljenicnom okviru na oblik noge, ovdje se ve¢
eventualno moze provesti lagano korekturno namjestanje ©.

« Namjestanje valgus /varus polozaja do 25° moze se provesti imbus
kljutem 3 mm. Smjer 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 dva stupnja.

« Namjestite istu vrijednost na suprotnoj strani kako biste dobili paralelni
pomak te time i optimalno uvodenje sile kao i paralelnost zglobova 5}
(varus) @ (valgus).

« Kondilarni gel jastuci¢ 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 6 mm) sve dok jastucic¢
ne bude ravno nalijegao na koljeno Q.

« Napomena: Ako ortoza nastavi kliziti unato¢ prilagodbama, mogu se
naruciti dva dodatna silikonizirana jastucica za trake i zamijeniti ih
distalno, blizu koljena.

Postavljanje ortoze SecuTec OA (za pacijenta)

« Trake i njihove duzine namjestiloje stru¢no osoblje i one se stoga ne
smiju otvarati na silu. Za postavljanje ortoze samo otkopcajte Cetiri
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 kopcom blizu zgloba (#1) na potkoljenici, zatim s onom na natkoljenici
(#2). Nakon toga zatvorite kopce 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.

« Nakon $to su sve trake zatvorene, ortoza mora pri napetim misi¢ima
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.
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« Prednja gornja i straznja donja traka mogu ostati zatvorene.
« Nakon otpustanja svih kopci za brzo zatvaranje, gurnite ortozu u smjeru
stopala i izadite iz okvira.

Upute za ciScenje

Nikada ne izlaZite ortozu izravnoj toplini (npr. grijanju, Sunéevoj
svjetlosti itd.)!

Aluminijski dijelovi ortoze imaju premaz i mogu se ¢istiti ph-neutralnim
sapunom.

Preporucujemo da jastucice i trake ru¢no 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 distributer
od kojeg ste kupili nas proizvod.

Mjesto primjene
Prema indikacijama (koljeno). Pogledajte poglavlje Namjena.

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 velicinama.
Prvo postavljanje s namjestanjima zgloba i stati¢cku prilagodbu mora
provesti 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
mijesto 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 stru¢no osoblje?. Prije prve primjene naseg medicinskog
proizvoda svakako se aktivno posavijetujte s lije¢nikom ili stru¢nim
osobljem? jer se jedino tako mozZe procijeniti djelovanje nadeg proizvoda
na vase tijelo te se eventualno mogu utvrditi rizici primjene koji nastaju
zbog osobne konstitucije. Pridrzavajte se savjeta struc¢nog osoblja te svih
naputaka iz ovog dokumenta/ili njegove - takoder i djelomicne - online
verzije, (isto tako: tekstova, slika, grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem i dalje ostanu nedoumice,
molimo obratite se svom lijecniku, distributeru ili izravno nama.

Obveza prijave

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

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

Sastav

Aluminij (Al), Poliamid (PA), Cink (Zn), Poliuretan (PUR), Stiren-etilen/
butilen-stiren-blokni kopolimer (TPS-SEBS), Polioksimetilen (POM),
oplemenjeni ¢elik, Akrilat (AK), Polietilentereftalat (PET), Mesing (CuZn),
Poliester (PES), pluto, celik

[MD] - Medical Device (Medicinski proizvod)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Stanje informacija: 2025-03

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

2Struéno je osoblje svaka osoba koja je prema vrijedec¢im drzavnim ili
institucionalnim propisima i smjernicama ovlastena za prilagodbu
ortopedskih pomagala i upucivanje pacijenata u nacin njihove uporabe.
Kao proizvodac, svakako preporucujemo da takva osoba ima obrazovanje
kojim je stekla znanje o ortopedskoj tehnologiji ili usporedive stecene
vjestine, kao i infrastrukturu za ortopedsku tehnologiju.

@ srpski

Postovane pacijentkinje,
postovani pacijenti,
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 struénog osobljaZ2.
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.

« Nestruc¢ne promene na proizvodu nisu dozvoljene. U slucaju
nepridrzavanja uputstva, moZze doc¢i do smanjenja efikasnosti proizvoda,
zbog Cega 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 koris¢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 osoblju?.

« 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 slu¢ajevima mogu da suze
krvne sudove ili nerve.

« Zato proverite poloZaj pomagala ako osecate neprijatan pritisak i pitajte
struc¢no osoblje o tome, kao i 0 opstim pitanjima rukovanja.

« Kada pri nosenju proizvoda primetite negativne promene ili povec¢anu
nelagodnost, prekinite upotrebu i odmah se obratite svom lekaru.

« Oprez: ako se trake i sistemi zatezanja i zaklju¢avanja olabave ili se
proizvod ukloni ili postoji potreba da se podese granice kretanja, tada
postoji nedovoljna nega/ nedovoljna zastita dela tela kome je potrebno
lecenje. Posebno u ovom slucaju izbegavajte bilo kakvo opterecenje na
ovom delu tela.

« Pre upotrebe proizvoda, posebno posle traumatskih dogadaja,
imobilizacije noge ili posle hirurékih mera na zglobu kolena stru¢no
osoblje ili vas lekar mora da odredi da li postoji potreba za profilaksom
tromboze.

« Molimo prilagodite svoje ponasanje situaciji koja je povezana sa vasom
specificnom bolescu i, na primer, povezanim ograni¢enjima kretanja i
izbegavajte sve Sto moze da uspori oporavak. Budite posebno oprezni.

« Takode, budite izuzetno oprezni jer to moZze uticati na vasu sposobnost
da hodate i stojite.

« Ako Zelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite stru¢nu medicinsku pomoc¢ pre prve
upotrebe i postujte dobivene savete. Mozda postoje ogranicenja u vezi sa
indikacijama koja ¢e vam strucno osoblje objasniti. Posebno upravljanje
vozilima, drugim prevoznim sredstvima ili masina moze biti moguca
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samo u ogranicenoj meri. Ako ste u nedoumici, savetujemo vam da se za
sada uzdrzite od gore navedenih aktivnosti.

« Ako je vasa percepcija ogranicena, 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 — ukljucujuci nejasne otekline mekog tkiva.

Uputstva o primeni

Odredivanje veli¢ine

Ortozu ce izabrati i prilagoditi stru¢no osoblje nakon merenja pacijenta.

Odgovarajucu veli¢inu mozete pronaci prema tabeli veli¢ine na pakovanju.

P pak kod prvog korisé ortoze za koleno SecuTec OA

Moguénost podesavanja zgloba (samo od strane struénog osoblja?)

Poklopac za zglob se otvara preko obrtnog zatvaraca. Sluzi istovremeno

za pri¢vrééivanje klinova, koji ograni¢avaju 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 ogranicavaju opseg kretanja.

- Otvaranjem obrtnog zatvaraca (obrtaj od cetvrtine kruga sa strelicom
okrenutom na simbol »otvoreno« gg) 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 a

Prilagodavanje (samo od strane struénog osoblja2)

Priprema:

« Zbog optimalne raspodele pritiska, ortoza sa jedne strane ima specijalne
gel jastucice.

Gel jastutici 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 Cetiri 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 povréinu, 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 ¢ic¢ak zatvaracem @.

« 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¢nom okviru na oblik noge, ovde se ve¢
eventualno moze obaviti lagano korekturno podesavanje @.

« Podesavanje valgus / varus poloZaja do 25° moze se obaviti imbus
klju¢em 3 mm. Smer obrtanja je za ovaj postupak oznaéen na ortozi @.
Napomena: ekstremne postavke ¢esto nemaju nikakvu terapeutsku
korist i prouzrokuju bolove kod pacijenta.

« Okrenite vijak na $arki 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 dva stepena.

« Postavite istu vrednost na suprotnoj strani da biste dobili paralelni
pomak a time i optimalno uvodenije sile kao i paralelnost zglobova
(varus) @ (valgus).



« Kondilarni gel jastuci¢ 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 6 mm) sve dok jastuci¢ ne
bude ravno nalegao na koleno @.

« Napomena: ako ortoza upadne vise uprkos podesavanjima, mogu
se naruciti i dodatna dva silikonizovana jastuci¢a za pojas i zameniti
distalno, blizu kolena.

Postavljanje SecuTec OA (za pacijente)

« Trake i njihove duzine podesilo je stru¢no osoblje i one se zbog toga
ne smeju otvarati na silu. Za postavljanje ortoze samo otkopcajte Cetiri
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 ¢asice
kolena.

« Za najefikasniji redosled prilikom zatvaranja traka, ispod drski kopc¢a 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 kopce 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 ¢vrste.

Paznja: ako su trake suvie slabo zategnute to moze dovesti do klizanja
ortoze.
ujednaceno nalegati.

« Po zavrsenom postavljanju ortoze jos 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 potkoleni¢nom
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 jastucic¢e i remene perete rucno 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.

Podrucje 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¢inama. Prvo postavljanje sa podesavanjem zglobova kao i staticko
prilagodavanje mora da izvrsi stru¢no osoblje.

Tehnicki podaci/ parametri

SecuTec OA je ortoza za koleno. Sastoji se od okvira, zgloba, Sarke,
remena, brzih zatvaraca i mekog 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 oc€istiti pre garantne reklamacije. Ako
nisu postovana uputstva za rukovanje i odrzavanje SecuTec OA, garancija
moze biti umanjena ili iskljuc¢ena.

Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

» Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlascene modifikacije proizvoda
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Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi samolecenje, osim ako

se ne ubrajate u struéno osoblje?. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili stru¢nog osobljaZ, 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 stru¢nog osoblja i sve informacije u ovoj
dokumentaciji/ili njenoj - delimi¢no sazetoj - on-line verziji (takode: tekst,
slike, grafike, itd.).

Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem imate bilo kakve nedoumice,
obratite se svom lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje
Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez odlaganja
prijavite bilo koji ozbiljan incident kada koristite ovaj medicinski proizvod
i proizvodacu i nadleZznom organu vlasti. Nase kontaktne podatke moZete
pronadi 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 ¢elik, Akrilat (AK), Polietilentereftalat (PET), Mesing (CuZn),
Poliester (PES), pluta, celik

- Medical Device (Medicinski proizvod)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2025-03

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje,
vodenje ili korekciju ekstremiteta ili trupa.

2Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovlad¢ena prema
vazecim drzavnim ili institucionalnim propisima i drugim zahtevima

za prilagodavanje i upudivanje u primenu ortopedskih pomagala. Kao
proizvodac, toplo preporuc¢ujemo da takva osoba poseduje ortopedsko-
tehnicka znanja ili uporedivo stecene vestine, kao i ortopedsko-tehnicku
infrastrukturu.

romanian

Stimata pacienta, stimate pacient,
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 specialitate?.
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 - severa)

« 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. 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. R

» Nu este permisa modificarea necorespunzatoare a produsului. In cazul
nerespectdrii 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
apa 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 legatura
cu personalul de specialitate?.

«Nu se cunosc pana in prezent 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, in cazul in care simtiti o presiune neplacuta, verificati
pozitia mijlocului auxiliar si consultati personalul de specialitate
cu privire la acest aspect, precum si la aspecte generale privind
manipularea produsului.

« Daca observati modificari negative sau un disconfort in crestere in
legatura cu utilizarea produsului, intrerupeti utilizarea si contactati
imediat medicul.

« 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,
pentru imobilizarea piciorului sau dupa masuri chirurgicale asupra
articulatiei genunchiului, necesitatea profilaxiei trombozei trebuie
sa fie determinata de personalul de specialitate sau de medicul
dumneavoastra.

«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 neapdrat
sfatul personalului medical si respectati-l. Pot exista restrictii in indicatii,
pe care personalul de specialitate vi le va explica. In special conducerea
autovehiculelor, a altor mijloace de transport sau a utilajelor poate fi
posibila doar limitat. Daca aveti nelamuriri, va sfatuim sa renuntati
pentru moment la activitatile mentionate anterior.

« Daca perceptia va este limitata, 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

Posibilitati de reglare a articulatiei (numai de catre personalul de

specialitate?)

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-c).
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« 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 ﬂ

Adaptarea (numai de catre personalul de
specialitate?)

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

t tritei parti lui medial al genunchiului pernutele de
gel sunt fixate din fabricatie pe articulatia laterald a ortezei.
Pentru corectarea ost tritei valgi (p e in X) sau laterale a
genunchiului, trebuie schimbate pernutele pentru articulatie.

« Pernuta de gel alungita 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) pe 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 patru
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 folosite
dispozitive de conturare rotunjite 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 (#1 si #2),
apoi cele indepartate de articulatie (#3 si #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 3 mm. Directia de rotatie este marcata pe orteza 0.
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 canelurad in surub ajuta la
orientare. Distanta dintre doua marcaje corespunde corectiei de doua
grade.

« 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 6 mm), pana cand pernuta se sprijina pe genunchi @.

« Indicatie: daca orteza aluneca mai mult in ciuda ajustarilor, pot fi
comandate si inlocuite distal, aproape de genunchi, doua captuseli
suplimentare pentru curea siliconate.

Aplicarea ortezei SecuTec OA (pentru pacient)

« Curelele si lungimile lor au fost ajustate de personalul de specialitate si,
prin urmare, nu trebuie neaparat sa fie deschise. Pentru a aplica orteza,
doar eliberati cele patru 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 (#1) pe gamba, apoi cea de
pe coapsa (#2). Apoi inchideti inchiderile indepartate de articulatie, mai
intai la gamba (#3), apoi la coapsa (#4).

« Daca este necesar, puteti strange sau desface usor curelele in acest
moment, daca 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 corect 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 frontald, 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 spalarea 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

In conditii de utilizare si ingrijire corespunzatoare, produsul nu necesita
niciun fel de intretinere.

Instructiuni de asamblare si montare

SecuTec OA se livreaza montata la dimensiunile standard. Prima aplicare
cu reglajele articulatiei si adaptarea statica trebuie realizata de personal
de specialitate.

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 manevrarea si intretinerea ortezei 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 de specialitate?. Inainte de a
ncepe sa utilizati produsul nostru medical, trebuie sa solicitati sfatul
unui medic sau al personalului de specialitate?, 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 nca aveti nelamuriri dupa ce v-ati consultat cu personalul de
specialitate, va rugam sa luati legatura cu medicul dumneavoastra sau
cu comerciantul de la care ati achizitionat produsul sau sa ne contactati
direct.

Obligatia informarii

Avand in vedere prevederile legale regionale, sunteti obligat sa raportati
imediat, deopotriva producatorului si autoritatilor competente, orice
incident serios aparut la utilizarea acestui produs medical. Datele noastre
de contact le gasiti pe partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa eliminati produsul in
conformitate cu reglementarile locale.
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Compozitia materialului

Aluminiu (Al), Poliamida (PA), Zinc (Zn), Poliuretan (PUR), Copolimer tip
bloc stiren-etilena/butilena-stiren (TPS-SEBS), Polioximetilena (POM),
otel inoxidabil, Acrilat (AK), Tereftalat de polietilena (PET), Alama (CuZn),
Poliester (PES), pluta, otel

- Medical Device (Produs medical)
~ Identificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2025-03

10rteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea,
imobilizarea, dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului.

2Personalul de specialitate este format din toate persoanele care sunt
autorizate sa monteze si sa instruiasca in ceea ce priveste utilizarea
mijloacelor auxiliare ortopedice in conformitate cu reglementarile
de stat sau institutionale aplicabile si cu alte cerinte. In calitate de
producator, recomandam insistent ca aceste persoane sa aiba pregatirea
corespunzatoare in domeniul tehnologiei ortopedice sau alte competente
comparabile, precum si sa dispuna de o infrastructura in domeniul
tehnologiei ortopedice.

@ PYCCKIIA

YBakaemble nayneHTbli!
Bnarogapum Bac 3a npuobpeTeHme ngenve Bauerfeind.

Kaxzabiit aeHb Mbl paboTaem Haf NoBbilleHeM 3GHEKTUBHOCTU HaLlen
MeAULIMHCKOM U3AeNiii, NOCKOMbKY Balle 300POBbe HaMm OueHb JOPOTO.
TouHo cneayiTe NPeAnUCaHNAM AaHHOV UHCTPYKLMM NO UCMOb30BaHWIO 1
YKaszaH1AM CreumanvcTos?.

[Py BO3HMKHOBEHMY BONPOCOB 0OPaTUTECH K CBOEMY NevallieMy Bpady Unu B
CneymanisupoBaHHbIi MarasyiH.

HasHaueHune

SecuTec OA ABNAETCA MEAVUMHCKMM v3aenviem. 3To optes! ana pasrpysku u
CTabuNM3aLmMn NpY roHapTPO3e C HEMPaBUIbHBIM NMONOXEHNEM OCU HOTW.

MokasaHua

+ MeavanbHbI vnu natepanbHbli FOHapTPO3/ apTpuT
(cpepHeit v TAXeNow cTeneHu)

- CocToAHve nocne TpaHCNaHTaLmUm XpAlLein

« [ocne pedrikcaLmm meH1cKa

« Pa3pbi nepeaHeit/3aaHei kpectoobpasHoi caaskm (ACL/PCL) ¢
HEeNPaBUNbHbIM NONOXEHVIEM OCU HOTK

Puck npun ncnosib3oBaHUN nsgenna

BakHble yKa3aHuA

« Optes SecuTec OA MOXET 6biTb NPUOBPETEH MO Ha3HAYEHWIO BPaya, 3T0
13aenve HeobXo[VMO HOCUTb NOA MEAVLIMHCKM HabniodeHviem. Mzgenve
CneplyeT NPYMeHATb B CTPOrOM COOTBETCTBUM C HACTOALLEN UHCTPYKUMEN 1
TONLKO NPV HaNUYMK YKa3aHHbIX MOKa3aHwii.

« MNpw HeHaanexallem NCNoNb30BaHUM U NMOATOHKE NPOV3BOAUTENb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a V3AeNue.

+ 3anpelaeTca BHOCHTb U3MEHEHNA, He NPeyCMOTPEHHbIE KOHCTPYKLVEN
n3nenua. HecobniofeHvie 3TOro yCNoBMA MOXKET HEraTVBHO CKa3aTbCA
Ha ero neue6GHOM AVICTBI, B TaKOM Clyuae NPOV3BOANTENb HE HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3 V3AeNue.

+ Mcnonb3oBaHwe B COYETaHNM C APYTUMIA M3Aennamn (Hanprmep,
KOMMNPECCHOHHBIM TPUKOTaKeM) HeODXOAUMO NpeABapuTeNbHO 06CYANTL C
Nlevallnm Bpauom.

« bepeub V3aenmne oT KOHTaKTa C KMPO- U KNCTIOTOCOAEPKALUVMU CPEACTBAMY,
Ma3AMM 11 TOCbOHaMM.

« MNocne ncnonb3osaHya B CONEHOM UM XNOPUPOBAHHO BoJe NPOMOiiTe
opTe3 YNCTOM BOAON.

« MpW BO3HUKHOBEHUW NPOBem C MOCaAKo OpTesa, Hanpumep Npu
13MeHeHUM GOPMbl HOTW (yBENYEHME 1N yMEHbLLEHVE 06bemMa MbileYHOM
MacChl U T. A1.), UNW NPy HapyLeH QYHKLMOHMPOBaHWUA 13envia
HEMEIEHHO CBSXKITECH CO CreLnanicTom2,

+ Ha cerogHAWHWI AeHb HEN3BECTHbI Kakue-1M60 NoboUHbIe SGdeKT,
OKa3blBaloLLie BNMAHWE Ha OpraHi3m 8 Lenom. [laHHoe 13aenve cneayet
HaKnadblBaTb/ CNONb30BaTh HaANeXaLLym obpasom. Bce HafeBaemble Ha
Teno TepanesTnYeckue 13aenua — BaHaaxM 1 opTesbl — NPy CUIbHOM
3aTArMBAHUM MOTYT C/1aBNVBaTb OTAESMbHbIE YHaCTKW Tena unu B peakmnx
ClyYanx nepexyimaTt KpOBEHOCHbIE COCY/Ibl WV HEPBbI.

« Mo3ToMy NpoBepbTe NPaBUIbHOCTb NPUEraHNA BCNOMOraTeNbHOro
CPeACTBa, eCNN YyBCTBYETe HEMPUATHOE AaBNEHVE, a Takke 0bpaTuTeCh
K CneuymaniicTy ¢ 3Tvim 1 Apyrimm obLmMmI BONpocammn obpaLleHmna
usnenvem.

+ ECAv Npvt HOLLEHMW M3AENVA Bbl NOYYBCTBYETE HEraTVBHbIE M3MEHEHWA Wn
ycuneHmre ANckomdopTa B CBA3M C MPUMEHEHUEM V3ENNSA, MPEKpaTATe
1CNONb30BaHME U3AENNA 1 HEMEANEHHO 0DpaTUTECh K Bpauy.

+ BHvMaHwie: npy ocnabneHny pemMelkos 1 CUCTEM PACTATUBAIOLLMX PEMHEN 1
3aCTEXeK, CHATUM W3LENNA WK PETYIMPOBKE YCTaHOBEHHbIX OrPaHNUeHNI
NIBVXEHUA He obecrneunBaeTca OCTaTOYHOE TepaneBT1YecKoe BO3AeNCTBME
Ha 30HY MOBPEXAEHIA/ AOCTATOUHaA 3almTa NOCTPaAaBLlen YacTu Tena. B
[IaHHOM Ciy4ae 0COGEHHO m3beraltTe MoBbix HarPy30K Ha STy YacTb Tena.

« MNepepn NCnonb3oBaHVeM V3aenua, 0COGEHHO MOCNE TPABMATUUECKNIX
Cyyaes, A MIMMOGWM3ALIMM HOMV WAV NOCe NPOBEAEHUA onepaLmm
Ha KOSIEHHOM CyCTaBe CMeLyanmicT Wiv Ball Bpay AOKeH ONpeaenT.
HeoBXOANMOCTb NPOGUNAKTUKM TPOMOOOOPa30BaHMS.

+ KoppekTupyiite cBOe noBefjeHyie B 3aBUCMMOCTY OT CUTyaLWi, CBA3aHHOM
C BALWMM KOHKPETHbIM 3a60/1EBaHMEM 1, HAMPUMEP, COMYTCTBYIOLMMI
€My OrpaHUUEHNAM B IBXEHUM, W MO BO3MOXHOCTY 3beranTe iobbix
[NleViCTBIIA, KOTOPbIE MOTYT 3aMefInTL Bbi3aoposneHie. Cobnioaalite ocobyio
OCTOPOXKHOCTb.

+ Kpome Toro, GyasTe npeaensHo OCTOPOXHbI, MOCKOIbKY 3TO MOXET MOBMATL
Ha Ballly CoCOBHOCTb XOAUTb 1 CTOATb.

« ECnvi Bbl XOTUTE MCNoNb30BaTh M3fenve Bauerfeind n3-3a Hanuums octpoi
60n11/ nonyyeHra TpaBMbl, Nepea NPUMEHEHVIEM 13AeNUA 06A3aTeNbHO
obpaTuTech 3a NPOGeCcoHanbHOM MeAULMHCKOM KOHCyNbTaLmet. B
3aBMCMMOCTY OT MOKa3aHMI MOTYT UMETbCA COOTBETCTBYIOLLME OrPaHUYEHMA,
0 KOTOPbIX BAC MPOMHGOPMMPYET CMELManiCT. B 4aCTHOCTM, BOIMOXHO
orpaHuyeHiie Ha ynpasneHiie aBToMobunem, Apyrumn CpeacTeami
nepeasyKeHA UM MexaHm3mamm. [y BO3HUKHOBEHUM COMHEHMI Mbl
COBETYeM BaM MOKa BO3AEPXKATbCA OT BbILUEYTOMSAHY TbIX AEMCTBUM.

« Ecnny Bac CHUKeHa CNOCOBHOCTb K BOCMIPUATYIO, €CAIU Bbl MPUHMMaETe
obe3bonvBatoLMe MM pasxKiKaloLLe KpoBb NpenapaTbl Wiy eciv Bol
CTpafiaeTe ieMEeHLMEN, HalLV N3GEUA MOXHO HOCUTb TOSIbKO MoCie
Ha3HaueHuA Bpaya.

npOTIIIBOﬂOKa3aHI/Iﬂ

[lo cvix nop He CooBILanoCh O KIMHNYECKM 3HAUMMBbIX PEaKLMAX B CBA3M C
NOBbILLIEHHO YyBCTBUTENBHOCTBIO. [PY NEPeUNCEHHbIX HUXKE KNMHUYECKIX
KapTVHax NpYMeHeHe 1 HOLLeHYEe JaHHOrO BCMIOMOraTesIbHOrO CPeACTBa
BO3MOHO TOMBKO MOC/IE KOHCYNBTALMM C NIeyallym BPayom:

. 3abonesaHua N6 MOBPEXAEHNS KOXM Ha COOTBETCTBYIOLEN 00NaCTV Tena,
0COBEHHO MPU HaNMYNM NMPK3HAKOB BOCMANEHWA. Takke Hanvuve LWPamos,
BbICTYMAIOLLMX HaZl MOBEPXHOCTBIO KOXM, OTEKOB, MOKPACHEHMIA 1IN UyBCTBO
Xapa.

Bapwuko3Hoe pacluvipetyie BeH (BapuKos).

HapyleHvie YyBCTBUTENBHOCTY 1 KPOBOOOPALLEHYA HOT / CTOM, Hanpumep,
npw «caxapHom anabeTte» (Diabetes mellitus).

HapyLueHna oTToKa MBI, a TakKe OTEK MATKNX TKaHel HeACHOM
STUOMOMN.

w
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YKasaHus Mo NCNOIb30BaHUIO

OnpepeneHne pasmepa

Moabop 1 NoAroHKa opTe3a OCYLECTBAAETCA CNELNANNCTOM NOCNe CHATUA

pasmepos naumeHTa. [11a Bbibopa NpasusbHOMO pasmepa BOCMosb3yTecs

TabnyiLiel pa3mepoB Ha ynakoBsKe.

MopAapoK aeincTBMIA NP NEPBUYHOII NOArOHKEe OopTe3a A/A KOJIEHHOro

cyctaBa SecuTec OA

B TM perynup pHUpa ( C

OTKPbITb KPbILIKY LapHMPa Yepe3 NOBOPOTHOE coeanHeHue. OHa

npeaHasHavyeHa OHOBPEMEHHO ANA KPEMNEHVA KINHbEB, OrPaHNYMBAIOLINX

[BUXeHUA (pasrnbaHie Bnepean/ crvibaHune c3aam), 1 ANA 3aliuTsl WapHWpa ot

3arpA3HEHNA MeXaHU4YeCKnX vacreit.

VI3aenvie NOCTaBNACTCA C YCTaHOBNEHHBIMI KMHBAMIL. OHY CyXaT B Nepayio

ouyepeb AnA amopTnsaumn B KOHEUYHOM TouKe npu pasrm6anw. HPM 3TOM OHM

He OrpaHn4YMBaloT Anana3oH ABUXEHNA.

« [yTem OTKPBITVA MOBOPOTHOTO COEAVHEHNA (MOBOPOT Ha YETBEPTL B
HanpasneHun cTpenku, yKaSblBa)OLLlEV\ Ha CMMBON «OTKPbIBAHNA» a) 3aunty
wapHpa MOXHO CHATb 1 BbINOMHUTL 3aMEHY HY>KHbIX OrpaHU4BatoLLmnX
knuHbes (@ a-c).

« BblbpaTb COOTBETCTBYIOLME NAPHBIE KNMHBA ANA CrbaHKA 1 pasrvbaHua
n3 OﬂL\V]OHaJ‘IbHOﬁ Pambl 1 BCTaBUTb UX C obenx CTOPOH B WapHUP opTesa.
Bo3moxHbI cnefytoLmne orpaHudeHua: Pasrnbanue: 0°,10° 20° 30°, 45°
Crubawe: 0°,10° 20°, 30° 45° 60°, 75°, 90° n
dukcaums: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

« [pocneauTe, YTOBLI NOBOPOTHOE COEAVHEHME ObINO YCTaHOBNEHO Ha CUMBON
i 1 HafleHbTe KPbILWKY Ha WapHMP. YOeamBLUUCE, YTO KNMHBA HAaXOAATCA
Ha OAHOM YPOBHE C MOBEPXHOCTBIO KPbIWKK, MOXHO 3aKpbITb MOBOPOTHOE
coefinHeHve (CUMBO ).

2)
TOM?)

MogroHkKa (TonbKo cneynanncrom?)

MoparoroBka:

« OnTumansbHoe pacnpeneneHue aasneHns O,ElHO\;I CTOPOHbI obecneymnsaetcs
3a CYeT CreLmanbHbIX reneBbiX NOAyLeyeK.
OpTe3 NocTaBnAeTCA C renesbiMm NOAyLIeYKamI 17 KoppeKuun BapycHomn
Aedpopmaumn KoneHa (0-o6pasHbie HOTY) 1V MEANAaNbHOTO
rOHapTPO3a, YCTaHOB/IEHHbIMI Ha GOKOBOI CTOPOHE LWapHMpa opTe3a.
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N7 KoppeKuumn BanbrycHoii gedog X-06f
HOruN) /1711 NaTepanbHOro roHapTPO3a CrefyeT MOMEHATD renesble
noayuweykn.

« YASIMHEHHbIEe renesble NodyLueyKku Ha GOKOBOM CTOPOHE Kapkaca opTe3a
MOA KONEHOM UMEIOT BbIeMKY ArA ronosku Manobeposoit Koctu. Obpatute
BHMMaHKe Ha NPaBWIbHOCTb NONOKEHMA.

+ OTMETUTb KOMMPOMUCCHYIO OCb BPALLEHWA KONEHHOro CycTasa (no HutepTy)
Ha Hore.

- Touka NOBOPOTa LUAPHWPa OpTe3a PAacroNaraeTca Ha yPOBHE CepefHbI
NOBOPOTHOTO COEAMHEHWA Ha KPbILLKE LapHMPa.

« Mpu NepBot NOArOHKe OpTe3a CrleflyeT OTKPbITh BCe YeTbipe
6bICTPOPA3BEMHbIX CORAMHEHNIA 11 OCBOOOAUTD ABA APYTUX PEMHS.

« HanoxuTs SecuTec OA Ha paccnabneHHoe 1 cnerka CorHyToe KoneHo
TaK, 4TO6bl TOUKa NOBOPOTA LWaPHMPa Ha OpTe3e COOTBETCTBOBANA
KOMNPOMUCCHO OCK BPaLLeHA No HutepTy.

« MpoBepwTb GOpMy NpuneraHna NOBEPXHOCTW eTanel Kapkaca — obbem 1

NPOAOLHOE Hanpas/eHue, NPV HEOBXOAMMOCTY OTKOPPEKTVPOBaTb. [InA

3HaUMTENbHbIX PAbOT NO Pa3BOAKe HEOHXOAMMO UCMONB30BATL VHCTPYMEHT

ANA Pa3BOAKM C 3alUMTHBIMK KONMMNayKamm.

HaKnoH MKPOHOXHOW YaCTV KapKaca NOATOHAETCA B COOTBETCTBUM C

AHATOMMYECKNMI OCOBEHHOCTAMM rOfIeHI NaLeHTa.

. Hpm H€O6XOLMMOCTM MOXHO NepecTerHyTb MArK1e Haknagky Ha pemHu.

+ 3aKpbITh OBICTPOPa3beEMHbIE COEANHEHNA BO3Ne CyCTaBa (#1 v #2), 3aTem
6bICTPOPasbeMHble COeAMHEHNA anblue OT CycTasa (#3 1 #4) 0 W 3aTAHYTb
pemHw, 3akpenue ux aunyyxon @.

« MpoBepwTs ellje pa3 NPaBUILHOCTL NOCaAKM WaPHUPa OpTe3a U NOATAHY Tb
pemHK Bo3ne cycTaBa (6e3 6bICTPOPa3beMHOro CoefiMHEHNA).

. OTperﬂMpOBaTb WapHMPbI Ha pame ANA rofieHn B COOTBETCTBUM C (DOpMOP\
HOMM — Ha iaHHOM 3Tare Takxe BO3MOXHa Hebonblias koppekuys ©.

« PerynvipoBka npu BanbrycHol/BapycHoi AedopmaLm B ananasoHe 1o 25°
OCYLeCTBIACTCA NPU NOMOLLUM WECTUTPAHHOIO KitoYa 3 MM, HaﬂpaBﬂEHMe
BpalleHys ykazaHo Ha oprese @.
ﬂpMMeHaHMei HaCTpOVIKM B8 60NbLIOM AWanasoHe 3a4acTylo He NPUHOCAT
TepaneBTUYECKOW NOMb3bl 1 MPUBOAAT K GONEBBIM OLLYLLEHNAM.

. ﬂOBepHyTb BUHT Ha WapHMUpe B HanpaeneHny, B KOTOPOM AOJTKHa ABUraTbCA

HWXHAA 4aCTb KapKaca. LLIkana 1 nNa3 Ha BMHTE NOMOraioT OPUEHTNPOBATLCA.

PacctoaHvie Mexay ByMA AeNeHNAMU COOTBETCTBYET KOPPeKLMM Ha ABa

rpagyca.

Ha I‘IpOTMBOﬂOJ’IO)KHO\Z CTOPOHE YCTaHOBUTb TAKOE e 3Ha4eHne, YTObbI

obecneunTb NapannenbHoe CMellieHue W, CRefoBaTeNbHO, ONTUMATbHOe

pacnpesenene N, a Takxe napannensHocTs wapHiupos @ (sapycHan
nedopmaLvis) @ (BanbrycHasa AedopmaLina).

lenesble MblLLENKOBbIE NOAYLLEUKM Takxke MOTYT ObiTb NOAOrHaHbI B

COOTBETCTBUM C aHATOMUUYECKMMU OCOBEHHOCTAMM KONEHa NPy NOMOLLM

BCTaBHbIX KMHbEB ANA YBENMUYEHWA KOHTAKTHON NOBEPXHOCTY. [InNA 3Toro

BCTaBWTb BXOAALME B KOMMNEKT KNMHbBA (3 M/vnit 6 M) POHTaNbHO Tak,

4TO6BI NOAYLEYKA NNOCKO Npunerana K koneHy @.

- MprmeyaHme: ecnivi HECMOTPA Ha PEryNMPOBKY OPTE3 CUIBHO CMOSI3aeT,
MOXHO AOMOJSIHUTENIbHO 3aKa3aTb ABe HaKNaAKM C CUIMKOHOBBIM MOKPbITMEM
ANA PEMHA U 3aMEHUTB UX ANCTaNbHO, 6nvxke K KOJIeHy.

HapeBaHue oprtesa SecuTec OA (ans nayueHTa)

. ﬂ,ﬂVlHa W NONoXeHne peMHe\;l OTPErynMpoBaHbl CNeunanncTom, Nx He Hy>KHO
OTKPbIBATL B3 HeobX0AMMOCTYL. [INA HanoxeH1A opTe3a NCronb3yite
uyeTbipe ObICTPOPa3bEMHbIX COEIVHEHMA.

« YT006bI HafleTb OPTE3, BCTaBbTe HOry C3afiu BHYTPb Kapkaca 1 NogHUMUTE ero
BBepx Ha koneHo @.

« Cnerka cornuTe Hory (npv6n.30°). Mocne 31oro Ha olwynb onpeaenuTe
KoneHHyio vatwky. CepeyiHa WapHWpa opTesa pacronaraeTca NpUMePHO Ha
YPOBHE Cepe/vHbl KONEHHOMN YallKM.

+ Camblil 3GEKTUBHBIN NOPAAOK 3aCTErMBaHNA PEMHEN yKazaH Npu MomoLm
HomepoB (1-4) nog 3allenkamu GbiIcTpopasbemHbix coefuHerinit @.

« 3acTerHuTe BCe 3aMKUN Ha PeMHAX, Ha4nHasa C NnepeHero coeguHeHna,
PacnoNoXeHHOro BO3Ne WapH1pa Ha ronexn (#1), 3atem Ha beape (#2).
lMocne 3TOro 3acTerHnTe 3amKii, PacroNoXeHHble Aanblie OT WapH1Pa,
CHavarna Ha roneHu (#3), 3atem Ha beape (#4).

- Ha AAHHOM 3Tane MOXHO Npu HeOeXOﬂV]MOCTVI NOATAHYTb NN ocnabuts
PeMHN.

BHumaHwve: ecnn pemHn cnabo 3aTAHYTbl, OPTE3 MOXKET CMoJI3aTb.

« Mocne Toro Kak Bce PeMHM 3aCTerHyTbl, OpTe3 NpU HSHDFDKEHHOW
MyCKynaType AOSIKeH npuneratb PaBHOMEPHO.

« Mocne HanoxeHns opTesa ele pa3 NnpoBepuUTb NPaBUIbHOCTb NONTOXEHUA @

CHATne opresa SecuTec OA

+ CHavana BblHbTe 3aLenKK BbICTPOPa3bEMHBIX COEANHEHWI U3 KpernneHnit
opTe3a C3a/n Ha beAPeHHOM KapKace.

+ 3aTem paccTerHuTe 3amKn pemHel Brepev Ha roneHu.

« MNepeaHnit BEPXHWI 1 3aAHWIA HYXKHUA PEMHU MOTYT OCTaBaTbCA
3aCTerHyTbIMu.

« [locne paccTernBaHAa 3aMKOB NOTAHUTE OPTE3 B HanpaeieHnn CTynH1n 1
CHUMUTE ero.



YKasaHuA no yxoay 3a usgennem
Hu B Koem cnyyae He praiTte optes MiCTBMIO Np o

0 y (Hanp p, OT o6orpeBareneii, NPAMbIX
CONTHEYHBIX ly4ei u T. n.)!
ANIOMUHNEBBIE SN1IEMEHTbI OPTe3a UMEIOT 3aLLMTHOE MOKPBITHE, VX MOXKHO MbITb
MbISIOM C HENTPasbHbIM YPOBHEM PH.
Mbl pekomMeHayem CTpaThb NoAyLWeyKkn 1 pemHu BpyyHyto npw 30 °C.
V13nenvie NpoLwno NpoBepKy B paMKax 1CMOsb3yemoi HaMn CUCTEMbI
YNpaBEeHA KaueCcTBOM.
Ecnu y Bac BCe xe BO3HVKNM NPeTeH3NM, 06paTuTech B OAMKaNLLMIA MarasuH
MEAVLIMHCKIX TOBAPOB UNW K NPO/AABLIY, Y KOTOPOTO Bbl NPUObpen Hall
NPOAYKT.

MecTto npumeHeHunA
B cooTBeTCTBMYM C NoKasaHusmm (KoneHo). Cv. HasHaueHve.

YKasaHus no 06Cny)l(lllBaHI/|I0

Mpy NpaBuIbHOM OBPALLEHN 1 YXOAE M3AeNne NPakTUYeckn He Tpebyet
06CNYKMBAHUA.

NHCTpyKLMA no c6opKe 1 MOHTaxy

Oprte3 SecuTec OA CTaHAAPTHbIX PAa3MEPOB NOCTABNAETCA B COOPAHHOM BiAe.
[NepBoe HanoxeHvie C Peryn1poBKON WapHUPa 1 CTaTUYECKYIO NOATOHKY
AOJIKEH BbINONHUTL CNeunannct.

TexHnuyeckune xapakTepucTuKku / napameTpbl

SecuTec OA — 370 opTes3 AN1A KONeHHOro cycTasa. OH COCTOMUT U3 pambl,
LWAPHMPOB, PEMHEN, BbICTPOPa3bEMHbIX COEAMHEHWIA 1 MOAYLLIEYEK.

YKa3saHusA No NOBTOPHOMY MCNONb30BaHUIO

V\suenme npefHasHa4yeHo Ana MHAMBWAYaNnbHOro UCMosib30BaHWA OAHUM
naumneHToOM.

FapanTuna

[leicTByioT 3aKOHOATENbHbIE NONOKEHNA CTPaHbI, B KOTOPOW NProbpeTeHO
nsgenue. ECv Bbl npeanonaraeTe, YTo UMEET MeCTO rapaHTUMHbIN CyYai,
obpalyanTecs cpasy K TOMy, y KOro 6bi0 NPUobpeTeHO JaHHOE 3fenve.
Mpexpae uem 06palaThCA 3@ rapaHTUHbIM OOCNYKMBAHUEM, M3AENVe CneayeT
ounCTUTb. ECnn ykasaHua no obpaliennio ¢ SecuTec OA 1 yxofy 3a HiM He
661111 COBNIOAEHDI, rapaHTUIHbIe 06A3aTeNbCTBa NPOU3BOANTENA MOTYT GbiTh
OrPaHNYeHbl NI NCKITIOYEHbI.

[apaHTA UCKIOYaeTCA B Crlyyae:

« Vlcnonb3oBaHua “3aenna He No Ha3HayeHuio

+ HecobnioaeHua pekomeHaaLUmnin CneLmanmcTos

+ CamMOCTOATENBHOTO M3MEHEHUA ngenvia

YKa3aHusA 06 OTBETCTBEHHOCTU

He 3aHMMaiiTeCh CaMOAMArHOCTUKOM MK CamMONeUeHVeM, eC/IU Bbl He
ABNAETECH CreuranicTom?. Nepes nepsbiM UCMOMNb3OBaHVEM HaLLEro
MELMLIMHCKOTO M3fienua 06A3aTebHO 06paTUTECh 38 KOHCYSIBTALMEN K Bpady
AU CNIELMANIUCTY?, MOCKOMbKY TOMIBKO OHU MOTYT OLEHUTb BO3ENCTBYE
HaLLero W3ieNya Ha Ball OPraH13M v Npy HEOOXOAUMOCTY BbIABUTL PUCK NPH
1ICMONB30BaHNN U3AENNA, 00YCNOBNEHHbIN UHANBUAYANbHOM KOHCTATYLIMEN.
Cnegyiite pekoMeHAaLMAM STUX CNELManiCTOB, a TakKe BCeM yKa3aHUAM
HACTOALLEN MHCTPYKLMM WAV €€ OHMalH-BEePCHM, BKIIOYAA YaCTNUHbIE
ny6nmnKaumnm (8 T. u. TeKCTbl, oTorpadum, 306pakeHna U T. 4.).

Ecnm nocne KOHCyNbTaLMK CNeLranicTa y Bac OCTanncb COMHEHNA, CBAXUTECH
CO CBOMM BPAYOM, IMCTPVIOLIOTOPOM VM HEMOCPEACTBEHHO C HaMu.

06A3aHHOCTb N3BELLEeHNA

B COOTBETCTBIM C NPEANMCAHNAMI PEMVIOHANBHOO 3aKOHOAATENbCTBA

O KaX[OM Cepbe3HOM NHUKMAEHTe, NPOV30LWeLem NP NCNoJib30BaHN
[AAaHHOrO MeANUIMHCKOTO U3fenuva, cneayet HesaMmeAnnTenbHO U3BeLLaTb Kak
npon3BoanTensa, Tak u OTBETCTBEHHbIV OpraH. Hawm KoHTaKTHble AaHHble
yKa3aHbl Ha 06PATHOI CTOPOHE 6POLIOPBI.

YTununsauymsa

YTvnusaumna usaenua nocne OKOHYaHUs ero MCnosb3osaHuA ocyulecTsnAeTca
COrnacHO MeCTHbIM MPeanMCaHnAMm.

CocTaB maTepuana

Aniomunnnii (Al), Monvamng (PA), LnHk (Zn), MonunypeTaH (PUR), Crnpon-atunex/
6yTinen-cTupon-bnokcononnmep (TPS-SEBS), Monvokcumetvner (POM),
BbICOKOKaueCTBeHHas CTanb, Akpunat (AK), Monuatunextepedranat (PET),
NatyHb (CuZn), Monuactep (PES), npobka, cTans

— Medical Device (MeanumHckoe usgenue)
- Knaccndukatop matpuubl AaHHbix kak UDI

MHdopmauma no coctoaHmio Ha: 2025-03
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1OpTe3s = opToneanyeckoe BCMomoratenbHoe CPeACTBO AA CTabunmsaLmm,
Pa3rPy3K, UMMOBUAM3aLW, NOAAEPKAHNA WM KOPPEKLIVIN KOHEYHOCTEN
VNN TyNoBULLA.

2Cneymanuct — 3TO JIULIO, KOTOPOEe B COOTBETCTBUM C [1E/CTBYIOWVMM
rOCYAAAPCTBEHHBIMY MU BEAOMCTBEHHbIMI HOPMaMM 1 APYTVMUA
TpeboBaHUAMM 1MEET NPABO NPOBOAUTL MOATOHKY OPTONEANUECKX
BCrOMOraTesbHbIX CPEACTB 1 AaBaTb yKa3aHUA OTHOCUTENBHO WX
Haanexatlero npymeHeHns. KomnaHWa-NpoK3BoANTENb CUUTaeT
HeobOXOAVMBIM, YTOObI TAaKOW CreLmaniicT uven cneyranbHoe o6pasosatiie
B8 06N1aCTN OPTONEAWH MK CONOCTaBUMbIE NPOPECCHOHANbHbIE HaBbIKY, a
TaKxe pacnonaran 0bopyfoBaHuem Ana OpTONeArYeCcKUx NpoLeayp.

@ latviesu

Cienijamais pacient!
Liels paldies, ka izvéléjaties Bauerfeind izstradajumu.

Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu masu izstradajumu medicinisko
efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. LUdzu, ievérojiet $aja
lietodanas instrukcija noteiktas prasibas un specialistu2 norades.
Sudzibu gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis
SecuTec OA ir mediciniska ierice. Ta ir ortoze! k3jas atslodzei un
stiprinasanai gonartrozes gadijuma ar nepareizu kajas ass poziciju.

Indikacijas

« Mediala vai laterala gonartroze / artrits (vidéjs lidz vidéji lidz smagi)

« Stavoklis péc skrimsla transplantacijas

« Pec meniska refiksacijas

« Priek$gjas / aizmuguréjas krusteniskas saites (ACL/PCL) plisums ar
nepareizu kajas ass poziciju

Risks izstradajuma lietosanas laika

Svarigi noradijumi

« SecuTec OA ortozes lietoSanu var nozimét tikai arsts, un to var lietot
tikai arsta uzraudziba. Izstradajums javalka saskana ar $is lietoSanas
pamacibas noradijumiem un minétajos indikaciju gadijumos.

« Nepareizas lietoSanas un pielagosanas gadijuma izstradajuma garantija
nav speka.

« Nav atlauts veikt nelietpratigas izstradajuma izmainas. Neievérosanas
gadijuma var tikt ietekmeéta izstradajuma efektivitate, lidz ar to
izstradajuma garantija zaude speku.

« Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem (piem., kompresijas zekém)
ieprieks konsultéjieties ar savu arstu.

« LUdzu, sargajiet So izstradajumu no saskares ar taukvielas un skabi
saturosiem lidzekliem, ziedém un losjoniem.

« Péc ortozes lietosanas salstdeni vai hloréta Gdeni ortoze ir jaizskalo tira,
tekosa Udent.

- Jarodas ar ortozes piegul$anu saistitas problémas, pieméram, kajas
formas izmainu dél (piem., muskulu masas pieaugums vai zudums)
vai izstradajuma darbibas traucéjumu dél, nekavejoties sazinieties ar
specialistu?.

« Lidz $im nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmeétu visu kermeni.
Razotajs pienem, ka izstradajums tiek izmantots / uzlikts lietpratigi. Ja
no arpuses kermenim pieliktie paliglidzekli — atbalsti un ortozes - piegul
parak ciesi, tie var izraisit lokalu spiediena sajutu vai ari retos gadijumos
nospiest nervus vai asinsvadus.

« Tadeél, ja jutat nepatikamu spiedien, parbaudiet uzlikta paliglidzekla
poziciju un konsultgjieties par to, ka arf par visparéjiem ar lietosanu
saistitiem jautajumiem ar specialistu.

« Ja saistiba ar izstradajuma lietoSanu konstatéjat nelabvéligas izmainas
vai pieaugosas sudzibas, partrauciet turpmako lietoSanu un nekavéjoties
veérsieties pie sava arsta.

« Uzmanibu! Padarot siksnu, ka ari nospriego$anas un aizdares sistemas
valigakas vai novelkot izstradajumu, vai reguléjot piemeérotos kustibu
ierobezojumus, arstéjamajai kermena dalai netiek nodrosinata
pietiekama aprupe / pietiekama aizsardziba. Sada gadijuma noversiet
jebkadu iespejamo $is kermena dalas noslogosanu.

« Pirms izstradajuma lietosanas, bet jo ipasi péc traumatiskiem
notikumiem vai péc operativas cela locitavas arstésanas, ir jakonsultéjas
ar specialistu vai ar savu arstu par trombozes profilakses pasakumu
nepiecieSamibu.

« Pielagojiet savu ricibu ar jasu saslim$anu saistitajai situacijai,
pieméram, saistitajiem kustibu ierobezojumiem, un novérsiet jebkadas
darbibas, kas var aizkavét atveselo$anos. Esiet ipasi uzmanigi.

« Esiet ipasi uzmanigi, jo var blt ierobezotas ari jisu staigasanas un
stavésanas spéjas.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot akitu stdzibu / traumu
gadijuma, pirms pirmas lietoSanas reizes obligati sanemiet profesionalu
medicinisko konsultaciju un ievéerojiet sniegtos noradijumus.
lespéjami no indikacijam atkarigi ierobezojumi, par kuriem jUs
informeés specialists. Tas jo 1pasi var ierobezot transportlidzeklu, citu
parvietosanas lidzeklu vai masinu vadianu. Saubu gadijuma iesakam
pagaidam izvairities veikt ieprieks minétas darbibas.

« Jajusu uztveres spégjas ir ierobezotas, jUs lietojat pretsapju lidzeklus
vai asins $kidinoSus medikamentus vai sirgstat ar demenci, musu
izstradajumus drikstat lietot tikai saskana ar arsta noradijumiem.

Kontrindikacijas

Lidz Sim nav zinama kliniski nozimiga hipersensitivitate. Ar $adam

kliniskam izpausmeéem si paliglidzekla uzliksana un nésasana ir atlauta

vienigi pec konsultacijas ar savu arstu:

. Adas problémas/traumas kermena dala, uz kuras tiek nésats
paliglidzeklis, jo Tpasi, ja ir iekaisuma pazimes. Uz aru izvirzitas rétas ar
uztdkumu, apsartumu un parkaréanas pazimem.

.Varikozas vénas (varikoze).

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

. Limfas atteces traucejumi - ari neskaidri audu pietGkumi.

w N
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IzmantoSanas noradijumi

Izméra noteik$ana

So ortozi katram pacientam izvélas un pielago specialists. Pareizo izméru

varat izveléties atbilstosi izméru tabulai uz iepakojuma.

Riciba cela ortozes SecuTec OA pirmaja lietoSanas reizé

Locitavas regulésanas iespéjas (veic tikai specialists?)

Lociklas parsegu var atvert, izmantojot pagriezamo noslégu. Tas

tiek izmantots art kustibu ierobezojoso Kilu (iztaisnoSana — prieksa,

salieksana — aizmuguré) nostiprinasanai un lociklas pasargasanai no

mehanikas raditajiem netirumiem.

Kili ir jau samonteéti razotné. Tie galvenokart kalpo triecienu

samazinasanas nollkiem. Tie nesamazina kustibas brivibu.

- Atverot pagriezamo noslégu (ceturtdalpagrieziens, lai bultina batu
versta pret simbolu «atverta stédzene»,étodktas aizsargu var nonemt
un var nomainit nepieciesamos atlokus (@ a-c).

« Atbilstosie iztaisnosanas un saliekSanas kili tiek izveléti pa pariem no
komplektacija ieklauta ramja un ievietoti abas ortozes lociklas pusés.
lespéjama sada veida ierobezosana:

Iztaisnosana — 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Salieksana: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90° un
fiksésana: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

« Raugieties, lai pagriezamais noslégs noraditu uz a un tad iespiediet
vacinu atpakal locikla. Kad Kilis ir vienmerigi sasledzies ar vacina
virsmu, pagriezamo noslégu var iestatit atpakal ﬂ pozicija.

Pielagos$ana (veic tikai specialists?2)

Sagatavosana:

« Ortoze ir nodrosinata ar optimalu spiediena izdalisanu viena pusé ar
specialiem Zelejas spilventiniem.

Sie spilventini razotné ar velkro lenti ir piestiprinati pie aizmuguréjas
ortozes lociklas izliektu celgalu (0 izliekums) vai medialas
gonartrozes korekcijai.
leliek lgala (X izli ) vai lateralas gonartrozes korekcijai
lociklas spilventini ir jamaina.

- legarenais Zelejas spilventin$ uz aizmuguréjas ortozes ramja puses zem
celgala veido iedobomu fibularajai galvinai. Pievérsiet uzmanibu pareizai
pozicijai.

« Atziméjiet cela locitavas kompromisa rotacijas asi (saskana ar Niterta
metodi) uz kajas.

« Ortozes lociklas griesanas punkts atrodas pagriezama nosléga vidd uz
lociklas vacina.

« Pirmreizéjai ortozes pielagosanai vispirms atveriet visus ¢etrus atros
noslégus un atlaidiet valigak abas paréjas siksnas.

« Salieciet SecuTec OA un uzlieciet uz atslogotas un viegli saliektas
aprupéjamas cela locitavas ta, lai ortozes lociklas rotacijas punkts
saskanétu ar kompromisa rotacijas asi (saskana ar Niterta metodi).

- Parbaudiet un nepiecieSsamibas gadijuma pielagojiet plakani piegulosas
ramja dalas — apkartmeru un garumu. Ja javeic lielaki krustosanas
darbi, izmantojiet apalo zobloci ar aizsargskavam.

« Apaksstibu skavas tiks pielagotas apaksstilba anatomijai saliecoties.

« Siksnas polsteri iespejams nostiprinat pozicija pec nepiecieSsamibas ar
velkro.

« Tagad aizveriet atros noslégus pie locitavas (#1 un #2), péc tam tos,
kas atrodas talak no locitavas (#3 un #4) @ un nostipriniet siksnas ar
lipsledzéju @.

« Velreiz parbaudiet, vai ortozes locikla atrodas pareiza pozicija un
nostipriniet velkro lentes pie lociklas (bez atra nosléga).

« Pieregulgjiet sarniru uz apaksstilba ramja atbilstosi kajas formai, ja
nepiecieSams, Seit var noregulét vieglu korigéjoso poziciju €.
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« Valgus/varus iestatijumam lidz 25° katra gadijuma iespéjams izmantot
3 mm sesstlra atslégu. Rotacijas virziens ir noradits uz ortozes @.
Noradijums: parak ekstréms iestatijums nesniedz nekadu terapeitisku
ietekmi un rada pacientam sapes.

« Pagrieziet skrivi uz Sarnira taja virziena, kura batu jakustas apakséjai
ramja dalai. Orientacijai palidzés skala un grope skravé. Attalums starp
divam atzimém atbilst 2° korekcijai.

« Veiciet tos pasus iestatijumus ari otra pusé, lai nodrosinatu ka
parbidisana ir paraléla, tadéjadi tiks nodrosinata optimala speka
pielietosana un lociklas atradisies paraléli @ (varus) @ (Valgus).

« Zelejas kondilaro spilventinu iespéjams pielagot celgala anatomijai
ar ievietojamo Kilu palidzibu, lai palielinatu korekcijas kontaktvirsmas
platibu. Lai to izdaritu, ievietojiet komplekta ieklautos Kilus (3 un/vai 6
mm) no prieképuses lidz spilventiné atspiezas plakani pret celgalu @.

« Norade: ja, neskatoties uz veikto pielago$anu, ortoze izteikti noslid, ir
iespéjams pasdtit 2 ar silikona parklatus siksnas polsterus un nomainit
tos distali, tiesa cela locitavas tuvuma.

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
atros noslégus.

« Uzvelciet ortozi, turot to sev prieksa, ieliekot kaju ramt un tad uzvelkot to
uz augsu pari celgalam @.

« Lai novietotu cela skriemeli optimala pozicija, nedaudz salieciet kaju
(maks. 30°). Péc tam janosaka cela skriemela pozicija. Ortozes lociklas
vidus janovieto aptuveni viena augstuma ar cela skriemela vidu.

« Efektivakai siksnu aiztaisisanas kartibai zem atras pielagosanas
noslégiem ir uzdrukati cipari (1 - 4) @

« Aizveriet visus atros noslégus uz siksnam pie cilpam, sakot ar
apaksstilba priekspuses stiprindjumu pie lociklas (#1), turpinot ar
noslégu uz augsstilba pie lociklas (#2). Péc tam aizveriet noslégus pa
vienam talak no lociklas, 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 aizvertas un muskulattra ir sasprindzinata, ortozei
ir jabut vienmerigi piespiestai.

- P&c ortozes uzlikéanas vélreiz parbaudiet, vai pozicija ir pareiza (.

SecuTec OA nonemsana

« Saciet ar atro noslégu iznemsanu no cilpam ortozes augsstilba ramja
aizmugure.

« Péc tam atveriet atros noslégus uz siksnam apaksstilba priekSpuseé.

« PriekSpuses augseja siksna un aizmuguréja siksna var palikt aizvertas.

« Tiklidz esat atbrivojis visus atros noslégus, nostumiet ortozi uz leju
pedas virziena un izkapiet no ramja.

Tirisanas noradijumi

Nekad nepaklaujiet ortozi tieSai karstuma iedarbibai (piem., silditajam,
saules starojumam utt.)!

Ortozes aluminija dalam ir ipass parklajums, un tas var mazgat ar ph
neitralam ziepeém.

Més iesakam polsterus un siksnas mazgat ar rokam 30 °C temperatara.
|zstradajums ir parbaudits misu ieviestas kvalitates kontroles sistémas
ietvaros.

Jajums joprojam ir stdzibas, sazinieties ar vietejo 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.

Salik8anas un montazas norades

SecuTec OA tiek piegadata standarta izmeros un samonteta veida. Pirmo
uzliksanu un lociklu regulésanu, ka art statisko pielagosanu drikst veikt
specialists.

Tehniskie dati/ parametri
SecuTec OA ir ortoze cela locitavai. Ta sastav no ramja, lociklam, siksnam,
atrajam aizdarém un polsteriem.

Noradijumi par atkartotu izmantos$anu
Izstradajums ir paredzéts individualai lietosanai tikai vienam
pacientam(-tei).



Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats. Ja jums
rodas aizdomas par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties ar
uznemumu, no kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms garantijas
gadijuma pieteikuma izmazgajiet izstradajumu. Neievérojot SecuTec OA
lietosanas un kopsanas norades, var ietekmét garantijas prasibas vai tas
pilniba atcelt.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

« Netiek ieveroti specialista noradijumi

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja vien neesat specialists?.
Pirms pirmas musu mediciniskas ierices lietoSanas reizes aktivi
meklgjiet arsta vai specialistaZ padomu, jo tikai ta iespéjams novértét
musu izstradajuma iedarbibu uz jisu kermeni un attiecigi uzzinat art
par riskiem izstradajuma lietoSanas laika, ko rada individualas kermena
patnibas. leverojiet specialista ieteikumus, ka ari visus $aja brosara vai
tas tieSsaistes versija — ari fragmentos — sniegtos noradijumus (t.sk.
tekstus, attélus, grafikas utt.).

Ja péc konsultésanas ar specialistu joprojam Saubaties, lUdzu, sazinieties
ar savu arstu, izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu noteiktajam prasibam, ir
nekavéjoties jazino razotajam, ka ari vietéjai kompetentajai iestadei par
visiem $is medicinas ierices lietoSanas laika notikusajiem incidentiem.
Musu kontaktdatus atradisiet $is brosuras aizmugurée.

Utilizésana

Ludzu, likvidejiet izstradajumu saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Aluminijs (Al), Poliamids (PA), Cinks (Zn), Poliuretans (PUR), Stirola
etiléns/butilénstirola blokkopolimérs (TPS-SEBS), Polioksimetiléns (POM),
nerlséjoss térauds, Akrilats (AK), Polietiléntereftalats (PET), Vars (CuZn),
Poliesteris (PES), korkis, térauds

- Medical Device (Mediciniska ierice)
- Datu matricas apzimétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2025-03

10rtoze = ortopédisks paliglidzeklis ekstremitadu vai kermena
stabilizacijai, atslogosanai, fikséSanai miera stavokli, vadisanai vai
korekcijai.

2Specialists ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti esoso
likumdosanu vai iestades noteikumiem, un citam prasibam, ir pilnvarota
veikt ortopedisko paliglidzeklu pielago$anu un sniegt norades par to
lietosanu. Ka razotajs meés stingri iesakam, lai Sadai personai butu
izglitiba ortopédija vai lidzvertiga iegUta pieredze, ka ari ortopedijas
infrastruktara.

@ lietuviy

Gerb. paciente,
labai jums dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums
rupi Jusy sveikata. Tiksliai laikykités Sios naudojimo instrukcijos ir
specialisty? nurodymy.

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja arba specializuotg parduotuve.

Paskirtis

SecuTec OA yra medicininis produktas. Tai yra mazinantis kravj ir
stabilizuojantis ortezas' esant gonartrozei su apatinés galinés asies
deformacija.

Indikacijos

« Medialiné arba lateraliné kelio gonartrozé / artritas (vidutinis arba
sunkus)

« Blsena po kremzlés transplantacijos

« Po menisko refiksacijos

« Priekinio / uzpakalinio kryzminio rais¢io plysimas (ACL/PCL) su apatinés
galunés asies deformacija

Naudojimo rizika

A Svarbus 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 $iy nurodymy, 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 ragsciy, su kremais ir losjonais.

« Po salycio su druskingu ir chloro savo sudétyje turin¢iu vandeniu, orteza
isskalaukite Svariu vandeniu.

« Kilus problemoms dél ortezo tinkamumo, pvz., pasikeitus kojos formai
(pvz., padidéjus arba sumazéjus raumenims) arba gaminiui sugedus,
nedelsdami kreipkités j specialistg?.

« Salutinio poveikio visam organizmui nepastebéta. Butina
naudoti/ uzsidéti tinkamai. Visos iSoriskai naudojamos pagalbinés
priemonés — jtvarai ir ortezai — gali vietomis spausti, jei yra labai
prigludusios, retais atvejais taip pat gali uzspausti kraujagysles arba
nervus.

« Todél, jei jauciate nemalony spaudima, patikrinkite, ar pagalbiné
priemoneé uzdéta tinkamai arba, kaip ir visais kitais klausimais,
kreipkités j specialistus.

« Jei naudodami gaminj pajutote pablogéjima ar didéjantj diskomforta,
nustokite naudoti gaminj ir kreipkités j savo gydytoja.

« Atsargiai: atlaisvinus dirzelius ir jtempimo bei uzsegimo sistemas ar
nusiémus gaminj arba koreguojant sureguliuotus judéjimo apribojimus,
kino dalis, kuria reikia gydyti, néra pakankamai gydoma/ apsaugoma.
Tokiu atveju saugokite Sig kino dalj nuo bet kokios apkrovos.

« Prie$ naudojant gaminj, ypac po traumy ar chirurginiy kelio sanario
operacijy, specialistas arba gydytojas turi nustatyti trombozés
profilaktikos poreikj.

- Prasome elgtis atitinkamai situacija, susijusig su konkrecia liga ir, pvz.,
susijusiy judéjimo apribojimy ir, jei jmanoma, vengti visko, kas gali
neigiamai jtakoti sveikimo procesa. Bukite ypac atsargus.

« Be to, bukite ypac atsargus, kadangi taip pat gali bati paveiktas jusy
gebéjimas vaikscioti ir stovéti.

« Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél Gmaus negalavimo/ suzalojimo,
prie$ naudodami jj pirmg kartg nedelsdami kreipkités profesionalios
medicininés pagalbos ir atsizvelkite | pateiktas rekomendacijas. Gali bati
su indikacijomis susijusiy apribojimy, kuriuos paaiskins specialistas.
Visy pirma, gali bati jmanoma tik ribotai vairuoti automobilius, kitas
transporto priemones ar valdyti masinas. Jei abejojate, patariame kol
kas susilaikyti nuo minéty 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 reiksmeés padidéjusio jautrumo atvejy iki Siol nepastebéta. Jei

sergate Siomis ligomis, uzdéti ir dévéti pagalbine priemone leidZiama tik

pasitarus su gydytoju.

1.0dos ligos/suzeidimai ant gydomos vietos, ypac esant uzdegimams.
Taip pat uzleisti patine, paraude ir kaistantys randai.

2.15siplétusios kojy venos (varikozé).

3. Jautrios kojos/ pédos ir jy kraujotakos sutrikimai, pvz., ,sergant
cukralige” (Diabetes mellitus).

4. Limfos drenaZo sutrikimai - taip pat neaiskis minkstyjy audiniy
patinimai.

Nurodymai vartotojui

Dydzio nustatymas

Specialistai parenka ir pritaiko ortezg pagal paciento kino matmenis.

Tinkama dydj galite pasirinkti pagal dydziy lentelg, esancia ant jpakavimo.

Veiksmai pirma karta uzdedant kelio orteza SecuTec OA

Sanario reguliavimo galimybés (atlieka tik 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 smigio sumazinimas. Jie neapriboja paties judesio.

« Atsukus sukamajj uzsegima (ketvirtis pasukimo, kad rodyklé rodyty j
Latidaryta” simbolj, g galima nuimti lanksto gaubta ir pakeisti norimus
ribojimo kaiscius (@ a-c).

« Atitinkami ilginamieji ir lenkimo pleistai parenkami poromis is$
pasirenkamo rémo ir i$ abiejy pusiy jkiSami j ortezo jungtis. Galimi tokie
ribojimai: Tiesimas: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Lenkimas: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90° ir
fiksavimas: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

« Uztikrinkite, kad sukamasis uzsegimas rodyty | a ir vél uzspauskite
gaubta ant lanksto. Jei kaisciai be issikisimy uzdengiami gaubtu,
sukamajj uzsegima vél nustatykite j ﬁ

Pritaikymas (atlieka tik specialistai?2)

Paruosimas:

« Ortezas vienoje puséje turi specialius gelinius padéklus, kad spaudimas
bdty optimaliai paskirstomas.

Gamykloje Sie geliniai padéklai jsegami ant $oninio ortezo lanksto
varikozinio kelio (0 kojos) arba medialinés gonartrozés korekcijai .
Naudojant valgus kelio sanario deformacijos taisymui (X kojos) arba
lateralinés kelio gonartrozés atveju, reikia pakeisti sagnariy pagalveéles.

« Pailgas gelinis padéklas Soninéje ortezo rémo puséje zemiau kelio turi
iSpjova Seivikaulio galvutei. Atkreipkite démesj j tinkama pozicija.

« Ant kojos pazymeékite tarpine kelio sanario sukimosi asj (pagal Nietertg).

« Ortezo lanksto sukimosi taskas yra sukamojo uzsegimo, esancio ant
lanksto gaubto, viduryje.

« Norint pritaikyti ortezg pirma karta, i$ pradziy reikia atsegti visus keturis
greito fiksavimo uzsegimus ir atlaisvinti kitus du dirzus.

« Pridékite SecuTec OA ant atpalaiduoto ir lengvai sulenkto kelio sgnario
taip, kad ortezo sukimosi taskas visiskai sutapty su tarpine asimi pagal
Nietertg.

« Patikrinkite, ar laikiklio dalys priglunda, atsizvelgiant j apimtj ir iSilgine
kryptj, ir, jei reikia, pataisykite. Jei turi bati atliekamas didesnis ribojimo
darbas, apvalus ribojimo metalai turéty bati naudojami su apsauginiais
dangteliais.

« Blauzdos juostelé kreipiant pritaikoma pagal blauzdos anatomija.

« Dirzo padékly pozicijg galima persegti pagal poreikj.

« Dabar uZsekite prie sanario esancius greito fiksavimo uzsegimus (#1 ir
#2), po to — toliau nuo sanario esan&ius (#3 ir #4) @ ir itempkite dirzus
su lipukais @.

« Dar karta patikrinkite teisingg 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 bati reikalinga nedidelé
nustatymo korekcija €.

« Valgus/varus skirtus reguliavimus iki 25° galima atlikti 3 mm
Sesiakampiu raktu. Tam ant ortezo yra nurodyta sukimo kryptis @.
Pastaba: 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 duobuté.
Atstumas tarp dviejy zymy atitinka dviejy laipsniy korekcija.

« PrieSingoje puséje nustatykite tokig pacia verte, kad produktas bty
pastumtas paraleliai ir bty islaikytas optimalus jégy pasiskirstymas bei
sanariy paraleliskumas @ (varus) @ (valgus).

« |stumiamy kaisciy pagalba gelinj sanario galvutés padékla galima
papildomai priderinti prie kelio anatomijos, kad baty padidintas
kontaktinis korekcijos plotas. Tam priekyje stumkite komplekte esancius
kais¢ius (3 ir (arba) 6 mm), kol padéklas lygiai gulés ant kelio @.

« Pastaba: jei ortezas, nepaisant reguliavimo, slysta vis labiau, galima
uzsisakyti du papildomus silikonu dengtus dirzelio paminkstinimus ir
pakeisti juos distaliai, netoli kelio.

SecuTec OA uzdéjimas (atlieka pacientas)

« Nereikia nuimti ar keisti specialisty nustatyty dirzy ar jy ilgiy. Norédami
uzsidéti orteza tiesiog iSkabinkite keturis greito fiksavimo uzsegimus.

« Norédami uzsideéti ortezg, jkiskite péda per réema is$ galinés pusés ir
traukite jj j virsy iki kelio €.

- Lengvai sulenkite kelj (apie 30°). Tada apéiuopkite kelio sanario disko
padétj. Ortezo lanksto vidurys turi buti mazdaug kelio sgnario 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 aréiausiai sanario (#1) ant blauzdos, tada sekite
uZsegima, esantj ant slaunies (#2). Po to uzsekite nuo sanario nutolusius
uzsegimus: i$ pradziy ant blauzdos (#3), po to - ant Slaunies (#4).

- Sioje vietoje galite dirzus pagal poreikj Siek 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 padétis tinkama .

SecuTec OA nuémimas
« 1§ pradziy istraukite greito fiksavimo uzsegimus i$ kilpeliy ant galinio
ortezo $launies rémo.

- Tada atsekite greito fiksavimo uzsegimo dirzus blauzdos dalies priekyje.

« Priekinius, virSutinius ir galinius dirzus galite palikti uzsegtus.

« Atsege visus greito fiksavimo uZzsegimus, stumkite orteza pédos kryptimi
ir istraukite koja i$ rémo.

Valymo nurodymai
S kite orteza nuo ti
spinduliy ir pan.)!

1S aliuminio pagamintos ortezo dalys yra padengtos ir gali blti valomos
neutralaus pH muilu.

Padéklus ir dirzus rekomenduojame skalbti rankomis 30°C
temperataroje.

Gaminj iSbandéme taikydami savo integruotajg kokybés vadybos sistema.
Jei vis délto turétumeéte nusiskundimy, susisiekite su vietos medicinos
reikmeny jmone arba pardavéju, i$ kurio jsigijote musy gaminj.

karsgio (pvz., radiatoriy, saulés

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (kelis). Zr. dalj Paskirtis.

Techninés prieZiiros nurodymai
Tinkamai naudojant ir prizidrint, gaminiui techninés priezitros beveik
nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija

SecuTec OA pristatomas standartinio dydZio. Pirma karta dedant
specialistai privalo nustatyti lanksta ir atlikti statiska priderinima.

Techniniai duomenys / parametrai
SecuTec OA yra funkcinis ortezas, skirtas kelio sgnariui. 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 nebus laikomasi
SecuTec OA naudojimo ir priezidros nurodymy, galite pazeisti garantijos
salygas arba ji gali nebegalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma specialisty nurodymy

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate specialistas2, neuzsiimkite savidiagnostika ir savigyda. Prie$
pirma kartg naudodami musy medicininj produkta aktyviai konsultuokités
su gydytoju arba specialistu?, kadangi tai yra vienintelis bidas

jvertinti mUsy gaminio poveikj jusy kdnui, nustatyti naudojimo rizika,
atsirandancia dél individualaus kino sudéjimo. Laikykités specialisty
patarimy ir Siame dokumente arba internetiniame pristatyme pateikty
nurodymy, jskaitant ir iStraukas (taip pat: teksty, paveiksléliy, grafikos
irt.t).

Jei po konsultacijy su specialistais vis dar turite abejoniy, kreipkités j savo
gydytoja, pardavéja arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius privalote nedelsdami informuoti
gamintoja ir atsakingajg institucijg apie visus rimtus nelaimingus
atsitikimus, susijusius su $io medicininio produkto naudojimu.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti gaminj utilizuokite pagal vietinius teises aktus.

Medziagos sudétis

Aliuminis (Al), Poliamidas (PA), Cinkas (Zn), Poliuretanas (PUR),
Stireno—etileno/butileno-stirolo blokinis kopolimeras (TPS-SEBS),
Polioksimetilenas (POM), nerddijantis plienas, Akrilatas (AK),
Polietilentereftalatas (PET), Zalvaris (CuZn), Poliesteris (PES), kamstis,
plienas

[MD] - Medical Device (Medicininis produktas)
— Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2025-03



10rtezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui
stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai sumazinti.

2Specialistai - tai visi asmenys, turintys teise pritaikyti ir mokyti naudotis
ortopedinémis pagalbinémis priemonémis pagal galiojancius valstybés
ar institucijy teisés aktus ir kitus reikalavimus. Kaip gamintojas,
primygtinai rekomenduojame, kad toks asmuo turéty ortopedinj
iSsilavinima arba panasiy jgyty jgldziy, taip pat ortopedijos techniniy
priemoniy infrastruktara.

@ YKpaiHCbKa

LlaHoBHUI NnaujieHTe!
[lAKyemo, o BrGpanu Brpi6 komnaHii Bauerfeind.

KOXHOro HA M1 NPaLOEMO HaZ NiABMLLEHHAM NiKyBanbHOMO epekTy
HaLuvx BUPOOGIB, afie Balle 310POB'a M1 bepemo B13bKO A0 cepuiA.
YBaXHO AOTPUMYIATECH BUMOT L€ IHCTPYKLI 3 BUKOPUCTaHHA Ta BKa3iBOK
CneLjianizoBaHoro nepcoHany?.

AKLIO Y BaC BUHUKNV 3aNUTaHHs, 3B€PHITLCA 4O CBOTO NikapA uu
CnewianizoBaHoro CanoH-marasHy.

MpusHaueHHA

SecuTec OA € MefuHM BMPOGOM. Lle opTe3! Ans 3HiMaHHSA HaBaHTaXXeHH: Ta
CcTabinisauii B pasi roHapTpo3y 3 AePOpMaLIiED OCI HUKHBOT KIHLIBKM.

MokasaHHA

+ MegianbHuit abo natepanbHui roHapTpo3/ apTpuT
(8ify cepeAHbOro A0 BaXKKOro)

« CraH nicna TpaHcnnaHTaLii XpALLOBOI TKaHWHWM

« Mepiog nicna pedikcauii MeHicka

+ Po3pwB nepeaHboi/ 3aaHboi xpectonoaibHoi 38'asku (ACL/PCL) 3
nedopmaLli€lo OCi HMXHBOT KiHLIBKM

Pu3ukun npn KopuctyBaHHi Bupo6om

A Baxknuei BKasiBku

+ Optes SecuTec OA € BUpo6OM, AKMIA NPOAAETLCA MO PELEnTy, oro NOTPIGHO
HOCWTW Nify HarNAZoM fikaps. BUpib HeOBXifHO HOCWTM 3riAHO 3 BKasiBKamu
IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHA Ta HaBEAEHUMYI MOKa3aHHAMM.

« Mpv HeNpaBWIbHOMY BYKOPUCTaHHI Ta NprnacyBaHHi BUPOOHIK He Hece
BiANOBIAANBHOCTI 3@ BUPIO.

+ 3abOpOHEHO BHOCWTU HeKBaniGikoBaHi 3mMiHW y BUPID. Y pasi HepoTprMaHHs

LbOro npasuna fiesicTb BUPODY MOXKe 3HU3NTUCA, | BUPOOHVIK He HecTVMe

BiANOBIAANbHOCT 3a BUPIO.

Kom6iHyBaHHA 3 iHWUMI BMPOBamy (HanpUKNag, i3 KoMNpecinHmm

naHuoxamm) HeoOXifHO 3a3faneriab 06roBoOPUTY 3 BalMM Nikapem.

« YHIKaliTe KOHTaKTY BHPODY 3 peuoBMHaMY, O MICTATb XMpP abo KNCNOTH,
Ma3AMY, NOCbIAOHaMU.

« Micna BUKOPUCTaHHA B CONOHiI abo XOPOBaHil BOAi NpomuiiTe opTe3
UKCTOIO BOAOIO.

« Y pasi BUHVKHEHHA NPOb/em i3 NOCafiKkoio OpTesa, HanpuKnag, yepes
3MiHy GOPMM HOTW (AK Y pasi 36iNbLUEHHA YN 3MEHLLEHHA M'A30BOT Mack)
abo B pasi NopyLeHHA GyHKLIOHYBaHHA BUPOGY, HEralHoO 3BEPHITLCA A0
CnewianizoBaHoro nepcoHany?.

« MoBiuHi epeKTH, WO BrIMBaIOTL Ha OpraHiam Y LiNIOMY, MOKW WO HEBIAOMI.

O608'A3KOBOIO YMOBOIO € NPaBIIbHE BYKOPUCTaHHA / HaknaaaHHA.

Yci nonomixHi 3acobw, AKi HakNagaTbCA Ha TiNo 330BHI — GaHAaxi Ta

OpTONeANYHI NPOTe3U — MOXYTb, Y Pasi CUNbHOTO 3aTAryBaHHSA, NPU3BOANTA

110 MiCLIeBMX ABYILL 3/1aB/ioBaHHA ab0 B PIAKICHMX BUNajKax NepeTnckati

KPOBOHOCHI CyfiuHK abo HepBsu.

Tomy, AKLLO BW BiAYYBaAETE HEMPUEMHWIA TUCK, NEpPeBIpTe NPUNATraHHA

[IOMOMIXHOTO 3acoby Ta CnvTaiTe NPo Le, a TaKoX NPO 3aranbHi NUTaHHA

NOBOKEHHSA 3 BMPODOOM Yy Crielliani3oBaHoro nepcoHany.

« AKLLO Nif YaC BUKOPUCTaHHA BUPODY BW NOMITUTE HEraTVBHI 3MiHW Y1
noripweHHa CUMNTOMIB, NPUNMHITL NOAANbLUE BUKOPVCTaHHSA Ta HeraiHo
3BEPHITbCA 1O CBOTO NiKaps.

« YBara: 0cnabneHHa peMeHiB i CUCTEM HATAXHIIX NACKiB i 3amMKiB a60 3HIMaHHA
BUPOOY UM PErynioBaHHA BCTaHOBEHVX OBMEXyBaUiB pyxy Npr3BoanTb
10 He[JOCTaTHBbOrO NiKYBaHHA / HEAOCTATHBOTO 3aXUCTY YaCTUHM TiNna,

AKa noTpebye nikysaHHA. OCO6NMBO B LIbOMY pasi yHVIKaliTe Oyab-AKMX
HaBaHTaXeHb Ha Lo YaCTUHy Tina.

« Mepep 3acTocyBaHHAM BUPOOY, 30Kpema, MicNA TPaBMaTUUHKX NOAIN, Ana
iMmobinizauii Horv abo nicnsa XipyprivHmx BTPyYaHb Ha KOMIHHOMY Cyrobi,
NOTPIGHO BU3HAUMTICA 3i CMeLliani3oBaHUM NePCoHanom abo nikapem Woao
HEOOXiAHOCTI NPOGINAKTIKM TPOMOO3Y.

« MpwvnalwTyiiTe CBOIO NOBEAIHKY 4O CUTYaLliT i, HaNPYKNag, A0 OOMEXeHb Y
PYCi, O CyNPOBOAXYIOTb Balle KOHKPETHE 3aXBOPIOBAHHS, i 3@ MOMINBOCTI
YHIKalTe BCbOTO, O MOXKeE 3aTPUMATK Ofly»KaHHS. ByfibTe BKpait 0bepexHi.
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« [lo Toro x 6ysTe 0co6nMBO 06EPEMXHI, OCKINbKM Takox Moxe By Tv nopylueHa
Balla 3aTHICTb XOAMTY Ta CTOATY.

« AKWO 3a6axaETe CKOpUCTaTUCA CBOIM Brpobom Bauerfeind uepes
CepIO3Hi yCKNaAHEHH: / TPaBMU, HEraHo 3BEPHITbCA 3a NPOdECiiHOI0
MeAUYHOI0 KOHCYNbTaLi€lo Ta AOTPVIMYITECA BKa3IBOK, NepLU Hix yneplle
BUKOPVCTOBYBaTY BMPI6. BIANOBIAHO O MEANUHYIX NOKa3aHb MOXYTb
BUHUKHYTU NEBHI 0BMEXeHHs, Npo AKI BaC NPOiHPOpMye cneLjianizoBaHni
nepcoHan. 3okpema, Moxe byTv BCTaHOBNEHO OOMEXEHHA Ha KepyBaHHS
TPaHCNOPTHUMY 33COBaMK, IHLIMMI MeXaHi3MaMm U 3acobamm nepecyBaHHsA.
Y pasi CymHIBIB MV PaZVIMO NOKM BTPUMATHICA Bif BULLE3rafaHWX Aiid.

« AKLO Y BaC NOPYLWEHO 3AaTHICTb A0 CNPUIHATTA, BU NPUAMAETe
3HebonoBabHI NpenapaTty Yv npenapaty Ana PO3PIAKEHHs KPOBi,
U CTpaXkaaeTe Ha AeMeHLlo, Halli BMPOOW MOXHa HOCUTY TiNbKM 3a
NpU3HaueHHAM Nikapa.

I1pow|n0|(a3auml

Jloci HeBifOMI KNIHIYHO 3HaYHI peakLUily 38'A3KY 3 NIABMLEHOIO Yy TAUBICTIO.
3a HanABHOCTI TaKVX CUMMTOMIB XBOPOOW BUKOPUCTaHHA Ta HOCIHHA 3aCoby
MOMJIBO JIMLLE NICNA KOHCYbTauil 3 nikapem:

1. 3aXBOPIOBAHHSA UM MOLIKOKEHHA LKipY B 06NacTi BUKOPUCTaHHSA, 0CO6NNBO
3ananbHi NPOLECK, a TaKOX LUMPOKI HabpsAKAi py6Li, TouepBoHini Ta 3
NifBULLEHHAM TemMnepaTypu.

2. Po3wmpeHi BeHw (BaprKo3).

3. TopyLUeHHA Yy TNMBOCTI Ta KPOBOOGIry Hir/cTon, Hanpuknag, Npu
«ykposomy aiabeti» (Diabetes mellitus).

4. MNopyleHHs BIATOKY NiMdU, @ TAaKOX HabPAKN M'AKIX TKaHIH HEBIAOMOT
eTionorii.

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

BusHaueHHsA po3mipy

Minbip i NprnacysaHHA opTe3a 3AINCHIOETbCA CNeLliani3oBaHUM NePCOHaNoM
Micna 3HATTA PO3MIPIB NauieHTa. 1A BUGOPY NpaBubHOMO po3mipy
CKopyCTaiiTech Tabnuuelo po3mMipis Ha ynakosLi.

Cnoci6 pin npu nepwomy npunacyBaHHi opTesa Ans KONiHHOro
cyrnob6a SecuTec OA

MoxnunBocTi HanawTyBaHHA

nepcoHanom?)

BigKpu1TL KpHMLLKY LWapHipa Yepe3 MOBOPOTHE 3'eHaHHA. BoHa npvi3HayeHa

OAHOYacHO ana KpiﬂﬂeHHﬂ KNVHIB ana OBMEXKEHHS pyxis (pOSI’V]HaHHﬂ

nonepepy/3rMHaHHA No3ady) Ta ANA 3aXMCTY WapHipa Bif 3abpyaHeHHs

MexaHiYHux AeTaneu.

Bupi6 nocTaBnAETLCA 3 BCTAHOBNEHUMM KNHaMU. BOHY CiyxaTb y nepuy

yepry Ana amopTu3auiiy KiHUesin Touui npu posrvHaHHi. [Npu Lbomy BOHW He

06MEXYI0Tb flianasoH pyxy.

« Bigkp1BaHHAM NOBOPOTHOTO 3'€iHaHHA (TOBOPOT Ha OAHY YBEPTL B
HanpAamky CTpU’IKV\, fIKa BKa3ye Ha CMMBON <<BiD,KpI/\BaHHﬂ>> MOXHa 3HATK
3aXMCT LWapPHipa Ta BYKOHATV 3aMiHy NOTPIGHUX 0OMEXyBaNbHUX KNWHIB @
a—q).

« BignosiaHi KNMHW ANA 3rtMHaHHA | PO3rMHaHHA BUOMPAOTL MONAPHO 3
[I0AIaTKOBOI PaMK Ta BCTaBAAIOTb Y LWaPHipK opTesa 3 060x 6okis. Moxnnsi
HaCTymnHi obmexeHHsA: Po3rHaHHaA: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
3ruHanHs: 0°,10°, 207 30°, 45°, 60°, 75°,90° Ta
dikcauia: 0°, 10°, 207, 30°, 45°.

« MNpocniakyiiTe, W06 NOBOPOTHE 3'€AHAHHA Oy/I0 BCTAHOBNEHO Ha CUMBON
d i 3HOBY Ha/:[ﬂFHin KPULLKY Ha WapHIP. HepeKOHaBU_HACb, WO KNnHW
3HaXOLATLCA Ha OfJHOMY PIBHI 3 NOBEPXHEIO KPUILLKM, MOXHa 3aKprTM
NOBOPOTHE 3'€/JHaHHA (CUMBON X

(TinbKmM C

MpunacyBaHHA (BUKOHYE TinbKu cneuianizoBaHmni
nepcoHan?)
Migroroska:
« ONTUManbHWIA PO3MOAIN TUCKY 3 OfHOTO 6OKY 3abe3neyyeTbCA 3a paxyHOK
cneuiaﬂwax renesnx NoAyLweY4ok.
OpTe3 NOCTaBNAETLCA 3 reNnesnmn NoAyLleyKammn, BCTaHOBNEHVIMI Ha 6OLLi

LapHipa opTesa, 14 BapycHoi aedop ii koniHa (O i6Hi Horm) abo
MeAjianbHOro roHapTPo3y.
Nna i BanbrycHoi ged il Konina (X-nogi6xi Horn) a6o

naTepanbHOro roHapTpo3y Tpeba 3amiHUTV renesi NoayLeyKu.
[MopoBxeHi renesi nogyweykm Ha GiuHi CTOPOHI pammn opTe3a nif KoNiHOM
MaloTb BUIMKY ANA TONOBKM ManoroMinKosoi KICTKW. 3BePHiTb ysary Ha
NPaBUBHICTb NOMOXKEHHS.
Tpeba BIiAMITUTI KOMMPOMICHY BiCb MOBOPOTY KONIHHOTO Cyrnoba (3a
Hiteptom) Ha HO3i.
Touyka NOBOPOTY WapHIpa opTe3a PO3TallOBYETLCA Ha PiBHI CepeAnHI
MOBOPOTHOTO 3'€/JHaHHA Ha KPMLWL WapHipa.
- [1ig Yac neploro npunacysaxHi opTesa cif cnovaTky BigKPUTY BCi YOTVPKW
LUBMAKOPO3'EMHI 3'€JHAHHA Ta 3BINbHWUTY ABA iHLLi peMeHi.
« Haknapite SecuTec OA Ha po3cnabnere Ta nefib 3irHyTe KONiHO Tak,
106 TOYKa NOBOPOTY WapHipa Ha opTesi BiANOoBiAana KoMNPOMICHIi oci
obepTaHHA 3a Hiteptom.

« MepesipnTn GopMy NPUNAraHHA NOBEPXHI YaCTUH pamn — 06'em Ta
MO3A0BXHIM HAaNPAM Ta BUNPABUTI 3@ HEOOXIAHOCTI. [1NA 3HaUHWX POGIT 3
pO3BefeHHA CIlif BUKOPVCTOBYBATY BIAMOBIAHWI IHCTPYMEHT 3 3aXVCHUMU
KOBMauKamu.

+ Haxvn nMTKOBOT YaCTWHY KapKaca NifraHAETbCA BIANOBIAHO 10 aHATOMIYHMX

0COBNMBOCTEN FOMINKM NaLliEHTa.

[Mpu HeOOXiAHOCTI MOXHa NepecTebHY T M'AKI HAKNaAKM Ha pemeHi.

« 3aKkpwiiTe WBMAKOPO3'EMHI 3'€iHaHHA 6inA cyrnoba (#1 i #2), noTim
LWBMAKOPO3'EMHI 3'€AHaHHA Aani Bif cyrnoba (#3 i #4) OTa 3aTArHITL pemeHi,
3akpinuewn ix nmnyykoio @.

- [epesipuTi LWe pa3s NPasuAbHICTL NOCaAKM LWAPHIpa opTesa Ta NiaTArHy !

pemeHi 6ins cyrnoba (6e3 WaMAKOPO3 EMHOTO 3'€fiHaHHA).

Bigperyniosatvi NeTi Ha pami ANA rominkv y BIANOBIAHOCTI 3 GOPMOI0 HOM —

Ha aHOMY eTani TaKOX MOXI1Ba He3HauHa kopekLis €.

PerynioBaHHA Npw BanbrycHoi/BapycHoi fepopmaLii y AianasoHi go 25°

3MIMICHIOETLCA 3@ JOMOMOTOI0 LECTUrPaHHOTO Kiioya 3 Mm. Hanpamok

obepTaHHs BkazaHo Ha optesi @.

BkasiBka: HanalwTyBaHHA y BE/IMKOMY [jiana3oHi 4acTo He NPUHOCATL

TepaneBTV1YHOI KOPWCTI Ta MPU3BOAATL A0 6ONBOBMX BiAUYTTIB.

« MoBepHYTW rBUHT Ha WapHIPi B HANPAMKY, B AKOMY NOBUHHa PYXaTUCA HUXHA
YacTnHa pamu. LLikana Ta nas Ha reuHTi AonomaratoTb OpiEHTYBaTUCA. BiaCTaHb
Mix 1BOMa NOAiINKamK Bianosigac Kopekuii Ha Asa rpagycu.

+ Ha NpoTunexHii CTOpPOHI BCTAHOBWTU Take X 3HaueHHs, Wob 3abe3neunTi

napanesnbHe 3millieHHA Ta, BiNOBIAHO, ONTYMaNbHWIA PO3NOAIN Cur, a

Takox napanenbHICTb WwapHipis @ (BapycHa nedopmallia) 6] (BanbrycHa

nedopmaiia).

[enesi BUPOCTKOBI NOAYLIEUKM TaKoXK MOXYTb OyTU NifirHaHi BiANosiaHO

10 aHaTOMIYHUX OCOBNMBOCTEN KOJliHa 3a JONOMOTOIO BCTaBHUX KNMHIB

ANA 36iNblIeHHA KOHTAKTHOT NOBEePXHI. [N Liboro Tpeba BCTaBUTH KNWHW,

L0 BXOAAT Y KOMMNEKT (3 Ta/abo 6 MM) POHTaNBbHO TaK, o6 noaylueyka

WinbHo npunarana ao konina @.

+ BKasiBKa: AKLLO OpTe3 WBIAKO CNOB3aE, HE3BaXKaIOUM Ha PerymioBaHHs,
MOXHa 3aMOBUTY Ta 3aMiHWUTW [iBi JOAATKOBI CUNIKOHOBI HaKNaAKK Ha pemeHi
QNCTanbHO, BNKUe [0 KONiHa.

HaknagaHHA opTesa SecuTec OA (gns nauieHTiB)

« JloBXMHa Ta NONOXEeHHA peMeHiB BiaperynbosaHi cnetiianizoBaHnm
NepcoHanom, Tomy ix He NoTPIBHO BiAKpKBaTK Be3 HeobxifHOCTI. [Ang
HaKNafleHHA opTe3a BUKOPVICTOBYATE NULLE YOTUPY WBMAKOPO3' €MHI
3'EHAHHA.

LLlob BAATHYTM OpTe3, BCTaBTe HOTY 33aly BCEPEAVHY pamii Ta NiAHIMITb MOro

Bropy Ha KONiHoO ()

« 3nerka 3irHite Hory (npu6an. 30°). Micna Uboro Ha AOTWK BHU3HAUTE MONOXEHHA
KoniHHOT Yawkn. CepeayiHa WapHipa opTe3a PO3TallOBY€ETHCA NPHUOIM3ZHO Ha
PiBHI CepeAnHN KOMIHHOI YaLLKK.

« [InA HaliedpeKTUBHILIOT NOCAIAOBHOCTI 3aCTibaHHA PeMEeHIB Nif pyyKamu

LWBMAKOPO3'EMHIX 3'€AHaHb AOAATKOBO BUTUCHEHA HymepaLlia (1-4) 0.

3acTe6HiITh BCI WBMAKOPO3'EMHI 3'€iHaHHA Ha PEMEHSAX Y BYLUKAX, NOUYMHAI0UM

3 NepeAHbOro 3'efjHaHHA, PO3TaLLOBaHOro GiNA WapHipa Ha rominui (#1),

NoTiM Ha CTerHi (#2). MicnA LbOoro 3akpuitTe 3'€AHaHHA, PO3TalloBaHi Aani Bif

LWapHipa, cnoyaTtky Ha rominui (#3), noTim Ha cTeri (#4).

+ Ha paHomy eTani MoXHa 3a HeOOXIAHICTIO MIATATHY TV Ui NOCNabuT pemeHi.
YBara: AKWO pemeHi cnabo 3aTArHyTi, opTe3 MOXe CroB3aT.

« [licnA Toro, Ak BCi pemeHi GyayTb 3aKpuWTi, OPTE3 NOBUHEH NPUNAraTH
PIBHOMIDHO NPW HaNPyXeHHi MyCKynaTypu.

- [licnA HaknajaHHA opTesa e pa3 NepeBsipuTy MIoro NpasKnbHE NONOXKEHHA

3HimaHHA SecuTec OA

+ CnouaTky BUMITL 3aCyBKW LWBUAKOPO3'EMHVIX 3'€jHaHb i3 KpinneHb opTe3a
33a/ly Ha CTerHoBii pami.

« TMOTiM PO3CTEOHITL WBMAKOPO3'EMHI 3'€AHAHHA PEMEHIB MONepeay Ha roMinLi.

« [epepHii BEPXHIN | 3aAHIN HUXHIN pemMeHi MOXyYTb 3anMWaTnca
3aCTe6HY TVMU.

« Micns Toro, Ak Po3CTeBHYTI BCI WBMAKOPO3'EMHI 3'€HaHHS, Tpeba NoTArHy !
OpTe3 Y HANPAMKY CTYMHi Ta BUMHATY 0r0 3 pamu.

BkasiBku 3 gornapy 3a Bupo6om

Y )xogHOMy pasi He gonyckaTu Aii NPAMOro Tennosoro
pomi Ha opTe3 p

COHAYHUX NPOMEHIB ToLo)!

ANIOMIHIEB] YaCTVHW OPTE3a MAIOTb 3aXMCHE NOKPUTTA, iX MOXKHA UNCTUTI pH-

HEeNTPaNbHUM MUTIOM.

Mwu pagumo npatv nogyLeykn Ta pemeri spyyHy npw 30 °C.

Mwu nepesipunu BUPIO y pamkax 3anpoBafkeHol y HaC CUCTEMM YNPaBAIHHA

AKICTIO.

[poTe, AKLO Y BAC BUHVKHYTb Gy/Ab-AKi CKapru, 38ePHITbCA 10 CBOTO MiCLIEBOTO

creianizoBaHOro MeINHOro MarasvHy Ui 1O CBOrO AUnepa, B AKOTO BU

npuadany Haw srpi6.

A, Bif 06irpi ,
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Micue BUKOpUCTaHHA
3a nokazaHHAMM (KOMiHO). [InB. Mpr3HayeHHs

BkasiBKu 3 06cnyroByBaHHA

Mpy NpaBKIbHOMY BUKOPVCTaHHI Ta AOMNALI BUPIO NPakTUYHO He noTpebye
06CNyroByBaHHA.

IHCTpyKLiA 3i 36MpaHHA Ta BCTAaHOBJ/IEHHA BUPOOY

SecuTec OA nocTauaeTbea 3i CTaHAAPTHYMI PO3MIPaMi B 3MOHTOBAHOMY CTaHi.
MNeplwe HaknafaHHA 3 HanalwTyBaHHAM WaPHIPa Ta CTaTUUHMM NPUNACcyBaHHAM
Ma€ BVKOHYBaTU CreLiianizoBaHnii nepcoHan.

TexHiuHi gaHi/ napameTpn

SecuTec OA — e opTe3 AnA KONIHHOTo Cyrnoba. BiH CKNaaaeTbea 3 pamu,
WapPHIpiB, PEMeHiB, LWBIAKOPO3'EMHIX 3'€fiHaHb Ta NOAYLIEUOK.

BkasiBku Lo40 NOBTOPHOro BUKOPUCTaHHA
Bupi6 npusHaueHnit Ang iHamBiayanbHOro NikyBaHHA OAHOMO NaLieHTa.

FapaHTia

LitoTb 3aKOHOAABUI NONOXEHHA KpaiHW, B AKill BUpPI6 Bys NpuabaHmit. Ko
B MPUMYCKaETe HACTaHHA rapaHTIHOrO BYNA/KY, C/if COYaTKY 38EPHYTUCA
6e3nocepesHbO A0 0coby, B AKOT BM Npuabani supib. Mepes nosigoMneHHamM
NPO HaCTaHHA FrAPaHTINHOTO BUNAAKY HEOOXiAHO NOYNCTUTI BUPIO. AKLO

He JOTPVMYBATUCA BKa3iBOK LLIOAO MOBOMKEHHA Ta Aornady 3a SecuTec OA,
rapaHTiio Moxe YT OBMEXEHO Ui BUKMIOUEHO.

[apaHTiA BUKMIOUAETHCA 33 HACTYMHYIX YMOB:

+ BrKOpUCTaHHA He BIfNOBIAHO A0 NOKa3aHb

+ HepoTpumaHHs BKasiBok creLianizosaHoro nepcoHany

+ CamoBinbHe BHECEHHS 3MiH 10 BUPObY

BkasiBku 3 BignoBiganbHocTi

He cTaBTe cami cobi AiarHo3 i He 3aliMaiiTeca camonikyBaHHAM, AKLLO BY He
Hanexwure 10 cneLianizoBaHoro nepcoHany?. Nepes nepLiMm BUKOPUCTaHHAM
HaLLOro MefMYHOro BUPOOY aKTVBHO 3BepTaiTeCA 3a Nopazok 10 Nikapa

Y11 cnewianizoBaHoro NepcoHany?2, OCKiNbKM TibKY Tak MOXHa OLIHTY

[ito HaWoro BYpPOGY Ha Ball OPraHiam i BU3HauWTX ByAb-AKi py3vki Npu
KOPWCTYBaHHI BUPOBOM, AKi MOXKYTb BUHWMKHYTU Y 38'A3KY 3 iHAMBIAYanbHOIO
KOHCTUTYLjiEt0. [loTprMyiTeca nopaz LbOoro criellianiaoBaHoro nepcoHany, a
TaKoX YCix IHCTPYKLi Y LibOMY [OKYMEHTI 4/ MOrO OHMaiH-BePCil, BKMIOUHO 3
YacTKoBMMM NybnikaLiAmy (30Kpema, TeKCTU, doTorpadii, 306paxeHHsA TOLLO).
AKLWOo nicna KoHCynbTaLii 3i cnelianizoBaHMM NepCoHaNoM y BacC 3anmwaloTbea
CYMHIBW, 3BEPHITbCA A0 CBOTO Nikapa, NpoAaBLa un 6e3nocepeaHbo Ao Hac.

060B’A30K NOBiJOM/IEHHA

3rifHo 3 NpUNUcamu perioHanbHOro 3aKOHOAABCTBA, NP0 KOXKHMI CEPIO3HNI
IHLMZEHT, O CTaBCA NPY BUKOPUCTAHHI LIbOTO MeAUYHOO BMPOGY, Cify
HeraiHo CnosilaTi AK BUPOBHMKA, TaK | KOMMETEHTHUI opraH. Halui KOHTaKTHI
[laHi 3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY BOLii BpOLLYpK.

YTunisauin

Y1unizauia 81po6y NicnA 3akiHYEHHA MOro BUKOPUCTaHHA 30INCHIOETECA 3riAHO
3 MiCLIEBMMM NPUNCAMU.

Cknap matepiany

AniomiHin (Al), Moniamig (PA), Lnkk (Zn), MoniypeTar (PUR), CTupen-
eTuner/6nok-cononimepy CTUpony Ta byTagieHy 3 YeprysaHHam 6r1okis
(TPS-SEBS), Monidopmanbaeria (POM), Hepxasitoua cTanb, Akpunat (AK),
Monietunentepedtanat (PET), NatyHb (CuZn), NMoniectep (PES), kKopok, CTanb

Medical Device (meanuHnit Bupi6)
Knacudikatop matpuui ganmx ak UDI

IHpopMmaLis cTaHom Ha: 2025-03

TOptes = opToneanyHUi 4OMOMIXKHMIA 3acib Ans cTabinizauii, pO3BaHTAKEHHS,
iMmoGinizaLlii, NiATPUMKM ab0 KOpPeKLT KiHLiBOK abo Tynyba.

2CnevjianizoBaHuil NepcoHan — Lie 0cobu, AKi BIAMOBIAHO 4O YMHHMX
NepaBHyIX ab0 IHCTUTYLIMHIX HOPM Ta IHLKX BUMOT MatoTb NMPaso
BVKOHYBATV NPUNacyBaHHA OPTONEANYHIX AONOMIKHIX 3aCO0iB | AaBaTy
BKa3IBKM OO0 IXHBOTO HANEXHOTO BUKOPUCTaHHA. K BUPOGHIK, M
HaronernMso pekomeHyemo, o6 Taki 0coby Manu OCBITY B NPOTE3HO-
opToneanyHin 06nacTi uu BiANOBIAHI HAbYTi HABMUKM, @ TAKOX NPOTE3HO-
opToneanyHy iHGPacTPyKTypy.



@ Kasak

KypmeTTi empaenyuwi!

Bauerfeind KOMNaHWACbIHbIH, BHIMIH TaHAaFaHbIHBI3 YLLIH anFbiCbIMbI3Ab!
6innipemis.

Bi3 ap KyH calibiH BylibiMAapbIMbI3ALIH MEAMLMHANbIK SCepiH XaKkcapTy
6afbITbIHAA XKYMBIC XYprisemis, cebebi CizaepaiH AeHcayNbIKTapbliHbI3

6i3 ywiH MaHpI3abl. Ockl NaiaanaHy HycKaybiFbIHAaFbl aKnapaTThl XaHe
MamMaHAApAbIHZ HYCKAYNapbiH [N OPbIHAGHbI3

CypaKkTap TyblHAaca, ASpirepiHisre HeMece MamMaHAaHABIPbINFaH flyKeHre
KYFIHIHI3

KonpaHbiny Makcatbl

SecuTec OA MeanumHanbik ByiibiM 6onbin Tabbinaabl. Byn ask eciHiH
LlypbIC OpHanacnayblMeH roHapTpO3 KesiHAe YKTEMeH Tycipyre xeHe
TypaKTaHAbIpyFa apHanfaH opres!

KonpaHy kepcetimaepi

- Meananbasl Hemece Byiipnik roHapTpos / apTput
(opTawwa xaHe aybip Aspexeneri)

+ LeMipLuex TpaHCMNaHTaLWACkIHAH KewiHri axyan

* MeHUCKIHIH pedurKcaumsacbiHaH KeviH

« AAK BCIHIH lypbIC OpHanacnaybIMeH anaslHfbl / apTkbl alKbilL Tpi3ai
6arnamHbiH (ACL / PCL) yainyi

ByiibiMAabl nainpanany Tayekenpepi

MaHbi3abl Hyckaynap

« SecuTec OA opTesi Tek AspirepaiH TafavbiHAaMackl 60MbIHLIA XaHe Tek
MeavuVHanbik 6akpinaymMeH KonaaHbinaasl. ByibiM ocbl HycKaybikka
CalKeC KaTaH TypAe XaHe KepceTinreH kepceTinimaep bonfFaHaa faHa
KonAaHbNybl TMiC

+ Erep nypbic naiiganaHbinMaca xaHe xapamcbi3 onca, eHaipyLi byiibim
VLLIH ayan bepmenai

* By/bIMHBIH, KypbINbIMbIHAG Ke3[ieNMereH e3repicTep eHrisyre TbiibiM
canbiHaabl. Erep 6yn Tanan opbiHAanMaca, byibIMHbIH TWiMAINiri TeMeHaeyi
MYMKIH, 0N YLWiH 8HAIpYwWI xayan 6epmenai

- Backa GyiibiMaapMeH (Mbicanbl, KOMMPECCUsNbIK WyNbIKTapMeH) KonpaHoac
6ypbiH AapirepiHisbeH KeHeciHi3

+ ByitbiMabl KypaMblHaa Mald xeHe KbllKkpin 6ap KypanaapMeH, xakna
MaiinapMeH XaHe NOCbOHAaPMEH XaHacyaaH CaKTaHbi3

+ Ty3Abl HeMece xfopnaHFaH Cyaa KonfaHFaHHaH KeliH opTe3ai Tasa cyMeH
LIabIHbI3.

- OpTe3aiH KuinyiMeH Macenenep TybiHAACA, MbiCanbl asik NiliHi e3repce
(COHbIH iiHAe, BYNLWBIKET MACCAChIHbIH YNIFatobl HEMece asatobl) Hemece
ByIbIMHBIH XyMbIC icTeyi By3binFaH Ke3fe MamaHFaZ aepey xabapnacy
Kaxer.

« Bykin af3apa naiina 6onaThbiH aHama acepnepi ocbl yakbiTka AeitiH
6Genricia. [lypsic KonaaHy / cany Tanan etinei. eHere KuinetiH 6aprbik
TepanesTik byibiMaap — BaHgaxaap MeH opTesfep — KaTTbl TapTbiniFaH
Ke3fe fieHeHiH Keiibip BenikTepiH XaHLWbIM, CYpeK Xafaainapaa KaH
TamblpnapblH HeMece Xyikenepai KbiCybl MyMKiH

+ COHABIKTaH, erep arbIMChl3 KbICbIM CE3IHCEHI3, KeMeKLi KypanablH,
[YPbIC XKaHaCybIH TEKCEPIHi3, COHbIMEH KaTap oChl xaHe Backa Aa xanmbl
CypakTapMeH MaMaHFa xabapnacbiHbi3

« Erep ci3 eHiMAi KonaaHyFa bainaHbiCThl XaFbiIMChI3 83repicTepai Hemece
bIHFACHI3ABIKTLIH XOFapbinaybiH OalikacaHbl3, 0faH api KonaaHyabl
TOKTaThIN, flepey Aapirepre KapanbiHbi3

+ AbaiinaHpi3: benbeynep, bekiTkilTep MeH inMekTep BocaraH, bybiIMabl
LWELLKEH X8HE KO3FanbICTbl LUEKTErilTep/i peTTereH Kesae AeHeHiH eMaeyiH
Tanan eTeTiH 6eniri TWICTI KONAayChi3 / KopFaHbILWChI3 Kanaasl. Scipece
OCbIHAal Xafaaiaa AeHe MyLeHi3re KaHaak aa bip xykTeme TycipyneH
CaKTaHbIHbI3

+ BHIMAI KonAaHap anablHAa, acipece TpaBMaTUKanbIK XaFaainapaaH KeiH
HeMece Tize BybIHbIHa ONepaLyst XacaraHHaH KeviiH, MaMaH Hemece Ci3fiH,
[lapirepini3 TpoMb Ty3inyiHiH anablH any KKETTINIMH aHbIKTaybl TUIC

- Ci3aiH MiHe3-KynKbIHbI3asl 6enrini 6ip aypyra 6alinaHbICTbl aFaaliFa xeHe,
MbICasbl, OHbIMEH 6aiinaHbICTbl KO3FanbIC LWekTeynepiHe 6ainaHbICTb
PeTTeHi3 XaHe MyMKIHAIriHWe caybiFyabl 6asynaTaTbiH Ke3 KenreH
apekeTTeH aynak 60MbIHbI3. bapbiHia cak 60MbIHbI3

- CoHpait-ak, eTe cak 60nblHbI3, cebebi Byn Ci3aiH Kypin-Typy KabineTiHisre
acep eTyi MyMKiH.

« Erep Bauerfeind GyibIMbliH XiTi aypyasiH 6onybiHa / xapakat anyra
6aiinaHbICTbl KONAaHFbIHbI3 Kence, byibiMabl KonaaHap anasiHaa kacibun
MeanLMHanbIK KeHecKe MIHAETTI Typae XyriHiHi3. KepceTkilwTepre
6aiinaHbICTbl TUICTI WekTeynep 6onybl MyMKIH, onap Typans! Cisre MaMaH
xabapnavabl. ATan aiTkaH4a aBTokenikTepai, 6acka aa Kenik KypanaapbiH
Hemece MaluMHanapabl Xyprisy KabineTiHi3 WwekTenyi MyMKiH. KyaikTi
afaaiinapaa )orapblaa aTasFaH speKkeTTepMeH aliHanbICylaH yaKbpiTlwa
6ac TapTyra keHec bepemis
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- Erep cisne kabbinpay kabineti TemeHpece, aybipcbiHynbl 6acaTbiH Hemece
KaHAbl CyVbINTaTbiH Aapinepai kabbinpacaHpis Hemece AeMeHUUsMeH
ayblpaTbiH 60ncaHpbI3, Bi3aiH BylibiMaapabl Aapirep TarablHAaFaHHaH KeriH
FaHa Kkviore 6onagel

Kapcb! kepcetimaep

YKoFapbl ce3iMTangabIkia 6aiinaHbICTbIKNMHUKANbIK MaHbI3Ab!I peakuysinap

ani KyHre aeriv Genrini emMec. TeMeHae KeNTIPINreH KNMHUKanbIK KepiHicTep

Ke3iHae Byn KeMeKLi Kypanasl KONAaHy XeHe KV emaeyLwi japirepmeH

KeHeCKeHHeH KeliH faHa MyMKiH Bonags!

1. ByibIM KonaaHbinaTsiH feHe GeniriHaeri Tepi aypynapsl / xapakartapel,
acipece KabblHy KybbinbicTapsl. CoHpaii-ak, iciHyre, Kpl3apyFa XaHe
rvinepTepMUsAFa yNackaH ynFaiiraH TbipTbiKTap.

2. KaH TamblpnapbiHbIH KeHetoi (Bapukos)

3. AakTapabiH / TabaHOap/ablH, Ce3iMTanablbiFbl MeH KaH aiHanbiMblHbIH
6y3bINybl, MbiCanbl, <kaHT avabeTi» (kaHT anabeTiHae) KesiHae

4. [IMda aFbiHbIHBIH By3biTybl, COHAAN-aK XyMcaK TiHAEPAIH STMONOMUSCH
TYCIHIKCI3 iciHyi

Konpany 6oiibiHWa HycKkaynap

Bnwemai aHbIKTay

OpTesai TaHaay MeH KWionacTbipyabl MaMaH eMaenywwiHiH eWweMmiH anfFaHHaH
KeWiH xy3ere acbipagbl. [lypbiC enwemai Taraay YiiH kantamaaafbl
enlemaep KecTeciH NalinanaHblHbI3

SecuTec OA Ti3se 6y p P
KesiHperi apekeTTep TapTibi
ToncaHbl peTTey MyMKiHAaiKkTepi (Tek MaMaH2 opbiHAaiab)
BypbInaTbiH KOChILIC apKbirbl TOMCaHbIH KaKNaFbiH alblHpi3. On 6ip yakbTTa
KUMbIAbl WEKTENTIH ChiHanapabl Gekityre (asy — anabiHFbl / Gyry —
apTKb!) YKaHe ToMCaHbl MexaHiKansIk GenlweKTepaiH NacTaHybiHaH KopFayFa
apHarnfaH
BylibiM OpHaTbinFaH ChiHanapMeH bipre seTkisineni. Onap eH anabiMeH xasy
Ke3iHe COHFbI HYKTe/le aMopTU3aLMs YLWIH Kpi3MeT eTefi. Byn peTTe onap
KO3FarbiC ayKbIMbIH WeKTeMelai
+ BypbinaTbiH KOCBIMBICTbI ally apKblbl [? «ally» TaHbacblH KOPCETETIH
KepCeTKi BafbiTbiHAA Bip LuMpeKKe Bypy), TONCaHbIH KOPFaHbICbIH abin
TacTayfa saHe KKeTTi LeKTeTiH CbiHanapabl aybiCTbipyFa 6onaas!
@a-0
+ KockiMuwa xaKTayaaH 6yry xeHe a3y YLUiH Calikec ynTacTbipbisiFaH
CblHanapabl TaHaan, onapsl exi xafbiHaH 0pTes ToncackiHa CanblHpI3.
Keneci wekteynepi 6onysl MyMKiH: Xasy: 0° 10°, 20°, 30°, 45°
Byry: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90° xaHe
GekiTy: 0°,10°, 20°, 30°, 45°
+ BypbinaTbiH KOChINbICTbIH a TaHbara OpHaTbINFaHbIHA Ke3 XETKI3iHi3
X@HE KaKnaKTbl Toncara KUrisiHi3. CbiHanapablH KaknakTbiH 6eTiMeH 6ip
[leHreiiae eKeHiHe Ke3 KeTKi3reHHeH KeliH BypbinaTbiH KOCbINbICTbI XabyFa
6onaas! (ﬂ TaHb6a)

ni GacTankb! Thipy

Kutonacteipy (tek MamManMeH?)

DNanblHAbIK:

. B\D XafblHaH opTe3fer! KblCbIMHbIH OH,TaW'Ib\ Tapanysl aDHaIZbI renb
XacTblKWanapsl ecebiHeH kaMTamachI3 eTinesi
Oprtes Tiseaeri Bapyc aepopMaumscui (0-Tapizai askTap) Hemece
MeananbAabl FOHapTPO3Abl TY3eTyre apHanFaH, ToncaHblH byiip xafFbiHa
OpHaTbINFaH refb XacTblKWanapbiMeH bipre eTkizinegi
Tizeperi Banbryc pecdopmauusceiH (X-Tapisai askrap) Hemece Gymipnik
FOHapTPO3Abl TY3€TY YLLiH reflb XaCTbIKLWanapbiH aybICTbIpFaH XeH

- Ti3e acTbiHAaFbl OpTE3 XaKTayblHbIH BYiip XaFblHAaFbl Y3apThiFaH renb
XacTblKWanapblHAa Kili XinikTiK 6ackiHa apHanFaH orblk 6ap. [ypeic
OpHanacybiHa Hasap aynapbiHbi3

+ AAKTafbl Ti3e BybiHbIHbIH KOMMPOMUCTI alHany eciH (HutepT GoibiHia)
BenrineHis

+ OpTes ToncackliHbIH aliHany HyKTeci Tornca KaknafbiHaafsl BypbinatbiH
KOCBINBICTbIH OPTaHFbl AEHreMiHae opHanackaH

+ OpTesai GipiHLi peT KuionacTbipFaH kesfie 6apnblk TEPT Te3 arnbiHaTbIH
KOCbINbICTbI allbin, KanfaH ekl Geﬂ,ELIKT\ 6ocaTy Kepek.

« SecuTec OA opTesiH opTe3aeri ToncaHblH aHany HykTeci HuTepT 6oibiHIWa
KOMMPOMMUCTI aliHany eciHe caiikec KeneTiHael BocaHCbiFaH xaHe can
6yrinreH Tizere canbiHbi3

+ YakTay benwexTtepiHiH 6eTKi KabaTblHbIH XaHacy MilliHiH TEKCEPIHI3 —
KeneMi MeH 6oinblK BafbiThl, KaxeT Bonca peTTeris. AkbpaTy 6oMbIHLWA
MaHbI3bl )KYMBICTaP YLWiH KOPFaHbIC Kannakianapsl 6ap axbipaTy KyparnbiH
KONAaHY KaxeT.

+ YakTayabiH 6anTbip 6eniriHiH kenbeyi eMaenyLiHiH, XINIHWIKTIH
aHaTOMUSTIbIK ePEKLLeNiKTEPiHE CAKEC KNIONACTbIPbiNags!

- Kaxet 6onca, benpikrepaeri x)ymcak TeceMaepai aybicTeipyra 6onapp!

- ByblH MaHaliblHAaFbI Te3 anblHaTbiH KOChINbICTapasl (#1 xeHe #2), conar
KemiH BybIHHaH anluak Te3 anbiHaTbiH KoChbinbicTap (#3 xaHe #4) abblHbl3

»aHe benaikTepaj KaTanTbiHbI3, 0napabl xabbickak TacnameH Bekitin,
6enpikTi TapTbiHbI3

- OpTes ToncacbIHbIH, AYPLIC KVoNacybiH Tafbl Bip peT Tekcepin, BybIHHbIH
MaHaliblHaafbl (Te3 anbiHaTbiH KOCHILICTapCHI3) GenaikTepai TapTbiHbI3

+ AAKTbIH NilliHIHE CaIKEC XINHLWIKKe apHanfaH aKTayaafsl inMeKkTepai
peTTeHi3 — coHpali-ak byn keserae asaan Tysetyre e 6onaabl €.

+ 25° nemtiHri ayKbiMaarsl Bapyc / Banbryc nedopMaLmscs! KesiHae pettey
3 MM anTbIKbIp/bl KINTTIH KeMeriMeH xy3ere acbipbinafsl. OpTesae aiHany
BafbiTbl KepCeTinreH
Hyckay: ynkeH ayKbiMaaFbl TeHlweynep kebiHece TepanesTik naiaa
aKeNMeNi aHe aybIpCbiHyFa aken coFabl.

- Toncara 6ypaHaaHsl XaKTaynblH TeMeHri 6eniri KosranaTbiH HaFbiTka
6ypaHbI3. BypaHaaaars! Wakin MeH olibik BafnapnaHyFa kemekTecepi. Ei
6enik apacbiHAafbl apakalbIKTbIK 2° Ty3eTyre Caitkec Keneai

- KapaMa-kapcbl xafbiHAa Napannenb biFbiCyAbl XaHe oCbinaiilia KylWTepaiH
OHTalNbl TapanybiH, COHAaN-aK ToncanapasH napannenbairiH kaMTamacsi3
eTy ywiH 6ipaer Marai opHaTsiHes @ (Bapyc nepopmaumscs) @ (sansryc
nedopMaumacs!)

- lenbaj anpapwbik )acTblKWanapbiH XaHacy 6eTiH ynFanTyra
apHanfaH KipicTipinreH cbiHanapablH KeMeriMeH Ti3eHiH aHaTOMUSTbIK,
epeKwenikTepiHe calikec peTTeyre 6onaabl. On YWWiH XUbIHTBIKKA KipeTiH
cbiHanapabl (3 xaHe / HeMece 6 MM) xacTbiKWwa Tisere Teric TyiceTiHaen
anablHFbl XXafblHa CarnbIHbI3

- Hyckaynap: erep opTes KaTTel CbipFbin keTe Bepce, GenaikTepre KocbiMwa
€Ki CUIIMKOH TeceMiHe Tancbipbic Bepin, onapabl AUCTanbAb, Ti3ere XakbiH
aybicTbipyFa Gonapsl

SecuTec OA optesiH kurisy (emaenywi ywin)

- benaikTepaiH y3biHAbIF bl MEH OPHbIH MaMaH peTTeiai, onapabl KaxeTci3
awyAblH KaxeTi ok, OpTe3ai cany YLWiH TepT Te3 anbiHaTbiH KOChIbICTapab!
nannanaHbiHbI3.

- OpTespi K1io YLiH asFbiHbI3Mbl XaKTayAblH apTKbl XaFblHa KOMbIHbI3 XaHe
OHbl Ti3eHi3re KeTepiHi3

+ AaFbiHBI3aBI Can Byrini3 (wamamer 30°). OckinaH KewiH Tise TocTaFaHLWackiH
YCTay apKbi/bl aHbIKTaHbI3. TorcaHblH 0pTach! WaMameH Tize
TOCTafaHLWacbIHbIH OpPTachl ,ELEHI'EWHD,E OpHanacaapbl

- Benpiktepai 6ekiTyAiH eH TViMAi TapTibi Te3 anblHaTbiH KOCbINbICTap
inMekTepiHiH acTbiHaaFbl (1 - 4) HeMipnepaiH kemeriMeH kepceTinreH @

- KiniHwikTeri ToncaHbiH xaHbiHAa (#1), conaH kelliH xambacTa (#2)
OpHanackaH anblHebl KocbibiCTaH BacTan, GengikTepaeri 6apnbik
inmMekTepai 6ekiTiHi3. OcblaaH KeiiH, ToncaaaH antuak opHanackaH
Ky/binTapabl anasiMeH xiniHwikke (#3), conan Keiin xambacka (#4)
BeKiTiHI3.

- byn ke3eHae KkaxeT bonFaH xafaaiaa benaiktepai TapTyFa Hemece
6ocatyra bonaabl
Hasap aynapbiHbi3! erep 6engiktep anci3 TapTbinca, 0pTe3 ChipFbin KeTYi
MYMKiH

- Bapnbik BenpikTep xabbinFaHHaH KeiiH, opTes ByNwbIKeTTep KaTalTbinFaH
Ke3pe BipKenKi KbICbIMMEH aHacybl KepekK.

- OpTe3ai canfaHHaH KeliH KanbiNTblH AyPbICTLIFbIH Tafbl 1a TEKCEPIHI3 @

SecuTec OA opTesiH wewy

+ AnpbIMeH opTaH inik XaKTayblHbIH apTKbl KaFbIHAaFbl OpTe3Ai
6ekiTnenepaeH Te3 anbiHaTbiH KOChINBICTapAbIH bICbIPManapbiH anbiHbI3

+ CopaH KeliH 6engik KynbinTapbiH XINIHWIKTIH anabiHaH 60caTbiHbI3.

* ANpbIHFbI KOFapFbl KaHe apTKbl ToMeHri 6enaikTepai TyiMeneHreH kyiiHae
Kanpblpyra 6onaasl

+ Bapnblk KynbinTap WewinreHHeH KeriH, opTe3ai TabaHHbIH BafbiTbiHa Kapai
TapTbIM, OHbI WeLWiHi3.

ByibiMAabI Tazanay 6oibiHWA Hyckaynap

EwkawaH opTe3ai Tikenei XbinyMeH cayneneHy acepiHe yuwbIpaTnaHbIa
(Mbicansl, KbI3AbIPFLILITAP, Tikeneil KyH cayneci xaHe T.6.)!

OpTesaiH antoMUHUIA 31eMeHTTepIHAE KOpFaHbIL XabbiHbl 6ap, onapasl pH
6elitapan cabblHMeH xyyFa bonagel

XacTbikwanap MeH bengiktepai konmeH 30 °C Ke3iHAE XKyyabl YCbiHaMbI3
BymbiMabl canaHbl 6ackapyabiH eHri3inreH xyremis weHbepiHae TeKcepaik
Erep cizge 6opibip Ae WwarbiMaap TybIHAACA, KaKbIH XXepaeri MeanLHan.IK,
Tayapnap flykeHiHe Hemece bi3fiH HIMA| caTbin anFaH caTylubliFa
xabapnackiHbi3.

KonpaHny opHbi
KepceTimaepre caiikec (Tize). KonaaHbiny MaKcaTbiH Kapasi3

KbiaMeT KepceTy 6oiMbIHWA YCbIHBICTAp

TuicTi Kapay xeHe KyTiM xacay kesiHae byibiM ic Xy3iHae KbiI3MeT KepceTyai
Tanan etTnenai

KypacTbipy eHiHaeri HycKaynbiKTap

CraHpaptTel enwemperi SecuTec OA opTesi xuHanfaH Kyiae kenepi
Tonca TeHLweniMAepiMeH XaHe CTaTVKablK PETTeYMEH anfallkbl canyb!
OKbITbINFaH MaMaH OpblHaaybl TUiC

eXHUKanbIK cunaTTaManaps! / napameTpnepi

SecuTec OA — 6yn Ti3e byblHbiHa apHanFaH opTes. On sakTayaaH,
ToncanapaaH, Te3 anblHaThiH KOChINbICTapiaH XaHe XacTblKWwanapaaH
Typagel

KaiiTa nainpanaHyfa KaTbiCTbl HyCKaynap
Byn eHiM Bip emaenywire skeke KyTiM KepceTyre apHanfaH

Keninaik

ByiibiM caTbin anbiHFaH engiH, 3aHHaMarbik epexenepi KonaaHbinagbl
Keningik »afaavibl OpbiH anabl Aen onacaHsi3, anabiMeH byibiMabl caTkaH
caTylwblfa Tikenew xabapnacbiHbi3. Keninaik KeiaMeTke xyriHbec BypbiH
6yiibiMAabl Tasanan any kaxet. Erep SecuTec OA opTesiH naiiganaHy aHe
KYTiM »acay 60MblHIWa HYCKaynap cakTanMaca, eHAipyWiHiH Keninaik
MiHOeTTeMenepi WekTenyi HeMece anbiHbIN TacTanybl MyMKiH

Keneci afnavinapaa KeningikTiH, KyLwi Xolibinaas!

+ ByibIMHbIH TaFalbiHAanfaH MakcaTbiHa Cait eMec KonaaHblnybl

+ MamaHpap/blH YCbIHbICAAPbIH CaKTaMay

+ BylibiMFa 83 BeTiHLe 83repic eHrisy KesiHae

Yayankepuwinikten 6ac Tapty

Erep ci3 MaMaH? 60nMacaHbi3, 83iH-63i ivarHocTuKanayFa xeHe e3iH-e3i
empaeyre TblibiM canbiHagbl. bisaiH MeavuMHansik eHiMA] BipiHLi peT
KonaaHap anfbliHAa AapirepAiH HeMece MaMaHHbIHZ KeHeCiHe XYriHIHi3,
eiTKeHi Byn MeanUMHanbiK HIMHIH Ci3fiH aF3aHbl3fa TUMi3eTiH acepiH
6aFanayablH xaHe KaxeT 6onFaH xafaanaa feHe BiTiMiHIH xexe
epekwenikTepiHe 6annaHbiCTsl ToyeKenaepai aHbIKTayablH Xanfbi3 agici
Ocbl MamMaHAap/biH, YCbIHbICTaPbIH, COHAal-aK 0Cbl HYCKaY bIKTbIH Hemece
OHbIH OHMAH HYCKACLIHBIH, Bap/blK HYCKaynapbiH, COHbIH, iWiHAE iWiHapa
BacbinbIMAapaAbl YCTaHbIHbI3 (COHbIM iWiHAE: CypeTTepA, KecTenepai xaHe
T6

Erep MamMaHHaH KeHecC anfaHHaH KeliiH cisfe KYMaH Kanca, e3iHi3aiH
[iapirepinisbeH, ANCTprbbIOTOPMEH Hemece Tikenelt 6isbeH xabapnacklHpi3

Xabapnay MiHaeTTeMeci

OHIpNiK KYKbIKTBIK HOpManapFa caiikec Ci3 ocbl MeanUmMHanbiK ByibiMas!
nalinanaHyblHa 6aiinaHbICTbI Ke3 KenreH eneyni MHUMAGHTTEP XeHIHAe Aepey
eHAipywire ae, Ky3blpeTTi opraHFa Aa xabapnayra MiHAETTICI3. balinaHsic
[lepeKTepiMi3 HyCKaynbiKTbIH apTkel BeTiHAe KepceTinreH

Kapere xapary

MalinanaHy Mep3imi asKTanfFaHHaH KeriH byIibIMabl Kaaere xapaTy XeprifikTi
epexenepre CalKec Xysere acbipbinansl

MatepuanbiHbIK KypaMbi

Antomunnia (AL), NMonvammua (PA), Meipbiw (Zn), MonunypetaH (PUR),
CTUPON-3TUNEH-BY TUNEH-CTUPObAb! BNIOKCONONMMEPLEH KacarFaH
TepmonnacTukansik anactomep (TPS-SEBS), MonvokcumeTtuner (POM),
KoFapbl cananbl 6onar, Akpunart (AK), MonuatuneHtepedranar (PET), Ke3
(Cuzn), Nonmactep (PES), ThiFbiH, GonaT

- Medical Device (MeavLmHanbIk Gyibim)
- UDI peTiHze nepeKTep MaTpULAChiHbIK XKIiKTeyilli

AxnapaTTbiH Kyni: 2025-03

10pTes = ask-Konaapasl HeMece fieHeH TYPaKTaHAbIPYFa, XeHiNaeTyre,
KUMBINCbI3AaHAbIPYFa, YCTan TypyFa HemMece Ty3eTyre apHarfaH
opToneamsnbIK Kocankpl Kypan

2MaMaH — 6yn KoNAaHBICTaFbl MEMIIEKETTIK HEMeCe BELOMCTBONbIK,
HopManapra xeHe 6acka TananTapra Caikec opToneavsbik Kypanaapas!
KVIONaCcTbIpyFa KaHe onapasbl AYPbIC KONAaHyFa KaTbiCTbl HyCKayap
Bepyre KyKpibl TyNFa. BHAIPYLLI KOMMaHWA MyHAali MaMaHHbIH opToneavs
canacbiHAa apHaibl 6iniMi Hemece canbICTbIpManl kacibn AafabinapbiHbIH
Borybl, COHAaN-aK opToneanssIbIK NpoLieaypanapsa apHanfaH
*ababIKTapbIHbIH B0Nybl KAXET Aen caHalab!

BA:E
BEDEEA

Bauerfeind @E AW I ELTHICHONESTTVELT

Lt 4. S UROERIERE D0 S HES AL TENET,

LOS Db BEROREIS S C o CEABOE NS T, ABR

BB RS IR RS K USRS DI SR i
2T




mB&
SecuTec OA IFEFRR R T AR GIT MAEBD TNzt S BRI RREE
EEDEM EZEIE B LIZEEITY,

EIGER

- SVRIAE 713 PRI E T BB AE / BRER 2% (PN 5 )
- REBBEORKE

- % PiR(Etak

< BRI T N RS BT/ 4T FHE(ACL/ PCLDIE(E

ERICHESYRY

A sEnrsnm

« CORBIEEESecuTec OAIF ERDIEEICEDWTER LA U7
SIRVLARB T ARRBOTEEICHI>TUS COFAGTASEICE
BONAE CIEE SN TVBBEISEAIRESTERL TS,

cABEPRERE LUV TF U ID BB EICIFREMEMEILER SN
FEA

« WRORBET RRZIFRDSNTVET A MRARE NI EFE
HROBENMET I 25 TND B2 HEMEEIFAVHIRET,

OB G X IEFEEZ MY F I IRE) CHBIND T BRICE
LEICTHEAIZ SV,

COEBIFCHIEPEESLCER NS O—a > endlehan
FOICLTIZ TV,

SRS L ERKTOFERRIG MEEEXEKTTTVTET L,

« HORRZM HRANMEZ 252 VEHZEL ) ICE>TEED T 1k

DB AT W SHROBEEEED Do fc L SR EPIREESE?

DHREZIT TSIV,

LHICEADZEERIZIRTIFRNSN TOVEL A BY)AER - EEN

RETTAMUNSBIRICDIFT@BE N> T — VB L BEEE) &

WENEHBEICREOT T 5 & BRI A EBERD E LoD HICED

B AE B MECHREEEBT 26 TN HDET,

« COTOTNRBEERD B NUSHENFEROEBREE SRL T —
B REER VSR 2 CERIERICCOAICDOWTHEPIRAEE (T
TLIZTEV,

AEROFEARICRESBE D IRNCORREN B A >7DT S
BEIFFOBROFEREFR L AODD DI OEMICESICCHE#IES
Lo

GERINILSRITABI SR T LE TS AT LAMEATE D BLRDED
LT EADBIERIROZENL HALIINBEZE Y 2 FERDED D
TRRT T RAREN TERIRDET, S LIBEIIFICE DB RIS
ICWHRZBFHEDSBNESICL TR TV,

 BUREER Y B RIS IS R E O IMBI A SR EPFH O, 23
MOZEZRE T 2HEICIE EPIRES £ IFEMICIMSEFHO
PHEMZESENEHOEIIV,

 CEBOTEEREDRTICET SRR BIZILBEET SEIEDHIRIC
WO EHEZBSEBRREMEDHZHS5DEEREEEL TS
WV B ERSARVTE T,

o FEHTREIPBEILAENBHEIRINTVSRIREED 5 HMOHD
EREIOTES W,

RHORE /A5 HBaverfeind @ E CERICRZIHBE RNICT
ERICARZRICRTZREFIED T RNAZEZ T TINICRHS T
TVBIMEIC LS TUSRIRD B 258D H B 7c D CDRUCDVTISE
PISREE D CFBAL £ IHICHIIOEZ 1T B ATREM D B B D IS E D
BIEFE PN DO DEELNH D E T FALLSIEINSDER = —FF
BLEDICHEZLSEFDLET,

B ICHIRD B B35 6 BERICTURILEZRA SN TV SIBE. o
g%@iﬂﬁ%%\f(ﬁéhéi’%é\ LHOWRIIEEADIERICHESTDH

ATEET.

E3otnaill

BREEITZIZEOBHEERGICOVTIEIREZTRESNTEDFE

Ao RICETBFRD B BIHE COTBDEE 7 CHE VT2,

DHDDIFDEEERECHERBEOTHSICRDE Y,

LS RIENBROEBAID B - KBS, BIERIC BN 7R BED
REB =SB B B5E.

2. 53fRIE

3.%%%’%« (BEMRERR) R THCRICRERECEBEED H 215

T

4. DY/ GEEE - FRLREROEN L AT,

FERLEDIER

H1 X DER )

ABNEB I EPIRAEE IC IO TREROFARICERL EEINF
TBI B A NI T =S DY A RN SHERTZ N TEET,
BRI AESecuTec OAZMHTHEVICH S LTDFIE

IV DRBA T3> (EPIEEEE2DH)

EVOAN—EYA ROV I ERFL TS &9, C DN/ —IZEEFIC
HEIEGIRT 2V FiEER-REE 2EE L #Esne5nh
SIRELF T,

DTy DI TR HERICEICER DTSN T ET, S5 Id. EICHREE
OERMNIARIIE F T EFTHEIFHIRINFE A

40

< ZUFPY TERBCC LICED ORI« DS g ICACE TREELS O—
LS E2) £V SHN—DIONEZEIIC B D BLHDFIR Ty
DN TEET, (@a-¢)

Y BT BTy DFENENE AN TA TS a7
L—LD575%HD%ER L L EREER CRAICEMAD FTUTO
HIBRAD A BE T & 0°.10°.20°. 30°. 45%
JEH#RI0°.10°.20°.30°.45°.60°. 75°. 90°B K T

7E:0°.10°,20°,30°.45°%

. zy#»vvﬂzg EESMNRINTVBIEISEEL AN —EBUEY
DICRL T VeI Ty VB AN — KA LRSS IR/ 5 R IF
I EBU@ICRT CEHTERT,

RYF U (EFIEEE2D )

i

- FBNERICIIRBRENDHERRT 31010 A B IR BT Iy
23> DOVWTWETD,
IHICEVWT Iy arh IREE(OM) &7-13 BRORRAIOZERE
FEBIERAEDIBIE (7= IS HBNEE DRI £ DICED T TENT L

£,
PR B BY (XR) & 7 | S5 IR R BU RS R B BRE OD%5 1E (I B/ T
ZHITERET,
CBETOEETL—LOFEOEWTILI Y>3 TIE BEB OB D
BHOYIRIEN B O FE T, ELWMIBICFEE S,
« IDBRREEN D R e (Nietert B2 IC L) 2 —U LF T,
CREEVVOERYRRIE EV I AN-DRI Ty TORRICHD F

CEEERPDTIVF I TG ADDIAYIIO—JvDIRTE
AL MOBH DSy TRIBEH TSV,

« SecuTec OAIF EEE YYD ERY hmh NietertEZE K2 Ry M

[T BEDICHRDTOPHIT SN RBEIEICEE LE T,

STIERD D ESICEAN L EIC S TILBHOAAB LU A @D

ELWC 2R L MEICEL T EDORREEE LTS

W EREBHIPRILEB D EE N A LVMB S 3 REF v T ENF NN — XA

IWETEATIL,

< 3L5IFEEDE FROBEDBRICLSTHABINTVET,

e ANSYT Oy ONEBEIF MBS TEETETEY,

EVPOBLICH DUy rO— v (#1e#2) #FL EVIUhSHNn

TWBIMYII0—Dv (#3#4) #HL. @ NLVOBHERERL

TRNSYTEBHET @,

CEBEYCOMBHAELLWNESHBEFIVvIL EYIELDANILY

O8BHE (U1 vooO—Iv R LT ZEH TS,

TRRTL—LDEY MO L £ 93581 E>TId TR

ZVORABETVET O,

$3MMOTLYF—T5°ETONR  ARDBEZ TN ZNITVE T T
DEEEABIFHEIEEICREINTLET O,
?Eﬂgﬁéﬁgﬁ%@ti%<®%§i’a#§imﬁﬁgtw<\fﬁ%é/@ﬁémco
A o

EVVORVETL—LTFEHB<KABICEL TSV RO B KD
CHEN I TRIIBET, ZDOHOBOBE#IE 2°OEBEICHY L E

ED
cAAIOBENEZFICARSLSICRNAITEREDREE LE T, Ch
giy’i\%i@@ﬁﬁ‘i@)ﬂén\ EVDOFTENERINET @ (WR)

)
BEEOTIL Iy FBIEREMEE ARSI DI DIEARREY
Ty EFOTCENSBROEEICEDEE N TEET, EDHIC
IFEIDTIFEADTT 3mmE7ciEemmiR VLI EDOREA) Z R H
SoviarhBrRE ICRZFTIHRLAALET @,
. BOVvF IRTOTCHEEBONELDHEIE 2MDBIID
VBNV REEX LBRISE VR ICI DB 2 EH
HOFET,

SecuTec OA DEE (BEF)

CZRSYTEEOE S AP EE I o TR SN T\ B /. 2|
BVTIE W F A BIEE DB 3. BIZ4oD I v o0 — vk
AT ITT,

RIS 10| B RS T B R TL—AICEL RS
TBISED LIFET @,

< BIEECERITET (9307 ICEBBONBAMZ L TEMO £ .2
B ODRNEBLLBEBOTROESICAhEET,

RSy TR DNRHBIRE DD B LS. 1y o IO — v D
Iy TDTFICES1-HPENFEINTVET @,

DAV OO— S ER RSy TN T, £ 9B O FRD L U
WOO— S (#1) % 25 LBE (#2) BHHETHLT £V
BEWNSO— Tk, FIE (#3) LBE (44) DIE CHSH 7%

BTED, FOTEDT BHAR MBI LTI T ANS Y TEE
DT DD D LTS,

SRR NSy THET FRIEAIE BB EAEDEB A LABD E
5,

CIRTDORNSY THEL T 5. 2 B LT P B
CARETHINEBEDEE A )

CEEEOEENE [ Lib. ELWMIEEBRRL TG SV @,

SecuTec OADEIDAL
CEP BB ADI Ay oo O— o hBALET,

s FBRBIDRA NS T DUy O—IvENLTIEE L,

BT EEBBETBOI NSy FIIMEDFRICLET.

CIRTOIAYIIO—IvEN LRI EEZROARICIRL. IL—
LHSIREET,

BRBICHTITER
REZERRCRBELBVTESIV(E—4— EHFBRLY)!
HENREDTILIEBERIFD— T I ENTED phPEDORBRTHEF Y
BENTEET,

7vav RSV AF30 CTFENT e 2BEE8DLET,
ARRBITREREEE S AT LTREEA T,
FNTHRENREELIS. OB TELIFARGBEV EITOREOOD
BRYEICTHHIE S L,

BB
BRERICIEL TEE LT (B - IR O CECR T

BFANICETZER
COERF RV ESFANGBEIEITIToTW R IS I E X
FFYATUTT,

W& -mhFIhE
SecuTec OAIFIRHEY 1 A E L TESNTVET, £V DFEEH 4]
ElO#EE CHENFN A YF U IIFEPIHEEE DA DT TSI L,

KEDHEIR/ NFRA—%
SecuTec OAIFRREEEIAMBIEAE T IL— L EV I ATV U1y
VOO—Tv Oy ay bR ENTUVET,

BERICHT3EE
FEBF H— ADBEROHICTER A B LB THO T,

fREE

REAFICOTELTUE COEEABEVRO W IZWIBPROENEDH S
EDORENEAINE I RADBEARR LD EHEZDHEITFE
PAHBZEZSEVRO WV WBRORIEBEESICERH . SBEEEUIS
Vo ARG FARIEDIE 1 H DRI IC % <FE T\ SecuTec OADEI DR LY
BLUBFANICET IIETRHTSNTVRWGE RIEDFIBRSI N
DURFEDII RN E SNBATREMEN B D F T,
ROBAENFRIEDIREEDFE Ao

< ERERICZE LBMER

« BPIRBEE DIERICIED A LMER

o JRETIC LR BROBLS

REHE

HRFAEE2 TR VRD. BEEW P E SABETO R VT TV E
R E D TTERICARZEIC, M E oI B PR A E 20 M £ TR
BICZR T T Vo Z2NHN A RO FEADREZFHEL EAD
RBEICLBERICHESURTEHWTT ZHE—DFETT, COHPIREES
ICEBTRNARBLUVERER G FDF 51 VIER EOH%HRE
DHEL) DIRNTOERFE (FFAMNER IS T1v IR EEHED)
ICHESTLIET L,

FPIRAEE ICCHERD B CRBABRRNT TV E LS B H OB ERM.
BRF5E. 3 S FTEESBLEHETE S,

EBHEH

MDA & DO AEFRRERORICERBRBBENECIIHEIE
ETBLUVBEYROmMA IOBEHBITHABEBLH O£, BrtD
EASSTIE DNV T LY S OEEICEHINTVET,

BERAG X
PR T 413 BIEEFV O OIS THRENLS LT I,

EX (0] 157

FTILEZOL(AD AT IR (PA) (EEER (Zn) R DL (PUR) R F
LY-ITFLY/TFLV-ZAFL YT Oy HEER (TPS-SEBS) KU A+
IAFLY (POM) ATV LS. 727 UL—k (AK) RUZFLVFLTA
L—k (PET) (E& (CuzZn) . RUITRFIL (PES)  TILI ZF—IL

- Medical Device (EE#H )
- DataMatrixZUDI L %7-#v7"

WETBFHA:2025-03

1B U3 BARA B D T s DEISEEGEIFT D EE . B188E, Tl
- FREREEOENE, LU RIEEEOBEEZEN T ER
TEBEER AT,

41

2EPIRAEE YIS GEA INBE £/ IFHEBEDRAB LUZ OO BHIC
WO CERARBRYEDEE L OERIEUETSEREEITSY
NTDOAZIELET A—ND— LTI ZDLSBRAMIE BEAR D~
L =220 %213 TVBH FNICEH S 2 il B8 L THE D BRSNS
BOA>T75% B TWB T E s HEELET,

sh=20f

A S [=]
SrzELICH 8t o2 2,
Bauerfeind NI Z8 R0§8 444 AARRILICE
2 HYOZ AWSOR Tt NES 92 HHS YA
</} B20iTiolE = ol 442 Chofm 2SLITY, of AR HaAle] Attt
HEIPI} B0t HEE 2o 27 90 RSN
2| Argro] o Ael e SlApLf HIZ Bofxol 228 FYAI2.

2r
SecuTec OA= 9|2 7|7|9LIL). 2 RE2 Ch2| 2 /80| A Hyy
Sol 2ok 2y Y oFSE St M|l el
b k=¥
oo
SIS EE 0F WYY SRS/ BEY @B ZEEH)
913 0|40 2 Hef
SRy o1 X 18 =
T2l 5 /&8 Suieh /3% AR olf(ACL/PCL) T

+

=
o
=
-3
0=

oF

= =
F8 /o Ag
« SecuTec OA BE7|i= At X|A| Stofl ZHE8{0F Shi= A X ZJLICh
= HE2 S 29 FE 7|z HEB0 K2 A4g0of gLt
< BEED AR G A8 A0 = HE 2500 Heg
SEZ HES WP A= o FLICt o] XFol| X etS F2 HMF o
50| AeiE + Aem J= ol XME EB00M XMeld + AFLICE
- e AER STF 22 Ef A SaH S0 A8 E wol =, BHEA] ARHO|
S OfAtef &fol3l{oF SiL|Ch
cHZ0l FROIL MY 2EE FRe AEH, A1, 2H 50| FA| R==

FofstlAle.
- BISTteL SEHOIM A8 B, BEI| MRS 22 APHAIR.
e NELELTE A

et =X W A ES

wo g,
< EIH R71Hlof cist

e
E=1
1o
i)
ga)

el
olo

%

o
<
>

0

o
a2
=

Hu

4

-

n
n%=rjo

H

for

A2

o3y

H

o

N

H
o
N
Il
i
4o
B
o
~
Lt
oo
oY
40
H
e
0
i
et
-
)

o

(3]
=)
i

.
€
30
>
T
mn

B
o
o
T
ot
2
(s
N
=)
HT
P
N
2
>
1]
o
oY
Of
=]
o
)

]
2
Ao
1070
of
>
N
o

o
C
n

E

o

of

2

o}

T

Il

°
o[> >=aR

=2
X

r
O
roor

o @ o
Bl
IMox
lor@ St A
g i
S lr 2Bt Aoy
2N Y40
[lig<el
loyi 2
oF I
o
ol
k=)
0=
o
[
rir
S
1o

o
o]
3
|m
200
rsrp%m\oru
o=
o G
oJ R
i
S >
i3
Pal
of 2 of =
e
=
o fO
1o
n
s
Ol
\J

o oo
op 12
AT

mr >
Hou
peel

ot
Ral

T Hr oo |
for 14
50 py #2
Moox o
48
30
o
Ind
iul
)
0
Jome
- f
dmrot
of oo
on -
N8
4o
Z ol

I
> A

e
B>

ul

m
ot
ox
finf
o

30
= O

N}
T B
g T
Ir 4> A
I 5
T
iz
{
do
% 10
e
>
g

9,,"

gt
r
[0 o440
o o
m=
E=t

o gl
%

ot 10 I
0z
ot

o2
r
=

P
ﬂ N
.
0 1o
E
o
]

Qr
’_

Al

A

o Nl
el
o T]r o
N
o

i

ot H
In
ST

o o

Nz 5
[0 ot
0
A

Ao8Z L F9

ofm - o

S~
g
0z
|00
hu 4
o 5al
S

0
c

lo®
=i
@,
20
e
O
o
>
o
oF
=
>
ot
il

2
2

MIE
of
2
Ao

ps}
=

b

|23 oIS 75111 0[ofl ROBHAAS.

N

nx

0
o=

N~

000 >z 400F

rot
o)
oo
ol
re

o
i

10 or
2
>
ro
>
0o
o

0

o

>

=l

i
i
n
Im

Iy 2 >4 > 0 HO B oz X 19 02 00
>~

o

A

a0
of>
a
m
[l
ml
N

X

g
A=)
0 i Mo
rirrok oy
Ao
4002 ot
T
J00= ot
Lo
OSE ro
N T
2T 0r
=
Ho
(gl
rlo
a
ok
0
0E
Aioi
=2
Rt
]
N
olr
ot
OF

30 >0 Jlot >t BT oY A Jm > -
o
rlo
10
1%
2
s
0%
50
=)
)
Jlas
oo
ot
>

M

L
fim

oy
N
=
03

hal
2
rot
il
ra
o
0
ro

HI
1 >+ 00 © 0F

e Strr 2
2oy

i

=t
gl

s @0
L}

0

rE =
of n
=] >
ofo

m

N

o

il

o
J
4

4012 (Varicosis).
Ch2| =2 gofl Z420] Lt gt w2 o7t Q= F2, of 'Y "
(Diabetes mellitus)
VBT s Eol - 28

w

EN

08
o
e
4T
B
jia]
L
~
1R
>



Arg

o
K% 8
HEXI|= 2AE £ £ HEILHESE MEst gxtof S|
ZYYLICH Hel ot Aol == ZHT0I| A= BOIA S AIO|=E &g +

AELICh

SE HXJ| SecuTec OA A| % H|Z Al Zx| g

ZOIE MH U (MEILE SaliMTt HA2)

ZQIE = LIAL OPHE Sl & & USLICH

Hetshte Mooz H/F2 Zel)2 n™sta

ZOIEE HodfLct,

M7= SElA EstE wf 0]0] AR = E0] UELICH |

FAE g40te Hie SX0| AFSEHLICE M7= S5 HeIS MBSt

tELICh

o« LIAFOPHE Hoi("Hal" EA| Yok SIMER 1/4H7) gIOJE £
R HAR D Yots AEHE WHE 4 USLICH

~

I
N
re
[m
N
T
Ir
Hu oo
bl
0o
o

- oy WEA 8l é‘j:- HEfo == S Lo M 27| o2 el
Bx7| AE 22l FZ0M 718 = AS LT TS Mt 270
Zhs gt =7k 0°,10° 20°, 30°, 45°
=2 0°,10° 20° 30°, 45°, 60°, 75°, 90° A
13 0° 10° 20°, 30°, 45°.

« LEAF OPHt g QUEX] 2FlIot B E CHA| ZQIE0] J YA, 47| 7}
FH BOI $HS 0|2, LI OPHE CHA| g 2 MEe 4 gLch

ZH(MEA HEI27L =sjjof BhLICH

A H ZH|:

CHET|= Ao o BufS ofof of Hof S5 M 1f .
HIE ot Al LigHE RE(OXFY Cha]) = LS HEM S2EE Y
IHEE X0 HAY| ROIEO| 2AELICE
QIHM R2(XA FE) E= 9|F HEM SRHF0 22 ¢ 29|
IHE S WAsHOF BHLICE

<22 otefel BxV| mag) @|Xof Aokt
UBLICH RIXE M2 HEHA.

<22 2Eo| B o ME(Nietertofl 2t Ch2|ofl EAIgLICH

CHEI| ZOIEQ| o XM ZQIE MOl LEAL O S0 QL& Lt

CHED|9| £k ZHES QI PiX| 4749 2 Za|A HIHAE 2F ED
CHE % i IES L a0 SHUAI2.

< OCS BE7|9] ZQIE I EQIE T} Nietertol| w2t FA|=at
XS Z SecuTec OAS AHETD = o7t FT 22 2o
[HIFSPNL=N

<2 22| A XIAA BHSHH =
Zsto] golstn Ut 22 K
HE| QoM 2% WS
ELLICH

 REX] DY HWE E HZ0| ZA] A Q1|

CHE HEE LRof mat /XS uhy 2Ak

< O|X| 2Eof 77t 2 Zo|A HIEAHL X #2)8 &
HIEANHZ L H#4) @S B0 WA YA HA2 Y

CEHXT| ZOIEQ| Met
HEES XO[UA(H

< HYo| mefelol ZHS Cha| HEfol| A MESHIAR, Z20] wtat,
o710l HUSH nHE MEE £ ASLICHO.

« A|Cf 25°9] Q|Bt/LjEE M S 3mm W AK|S ARSI ZHY 4
QUBLICH BZET|of 2™ gero| TA|E 0] QLT
U EI| Dot MHE K2 Zut V(K| oM Bt H 5

=
In
rir
OB
°©
il
=
i
Ho
_(')_}
Ol
k=l

3|
=
Xt
=]
=1
=
=1

)

Suste Aot oLt

< 2% LIALE o2z majjel 220| 8xj0]= 2oz SeIL|C LhAk]
£3u ze ueke AMste o 20| ELICH S ol 0p3 Afo|o] AHals
2° WA sieeLct

- BicH THojl St gte MEB0 W 9| ol £ %0 & ForEot ofLjat
ZOlEQ| BT = QA LILH (LiEh @ (24,

. WEE oo HARS We2H, 4 47| S AFR3t0 B prER e
oI ZeROR D20f 0| Ft ZAE % QU LICH 1A et
Dof WEsH YK I S2E 47|33 /S 6mm)E ¥BOR
2I0f GO HA2 @.

cZol: U0t 28 S0|E A 0nefE Ao, Aotz M3 ad e
= oh2 =2t 220 ke AS2 wHE % ULt

SecuTec OA %2 (2HX12)

<MlEQH 1 2ojs MEIPL MEHOOR AHHOR I W gL
27| ARt T 4740] 2 2e|A HILHRS HAM ABAIL.

. BXI|2 AT HoM Y2 T2oS Sofele] 821% T oS
22711 912 2L @.

-CI2IS 9710t RRILICHSE 307, I3 TS 27480 9IXI2 mhofpLict,
H7| ZOIE N2 A4 59 HEo| 0[] SIXAILLIC

CMES R of 48 SEel 2ME 2 el FFE 0] HS offof

S (1~4)7H A AELICHQ.

L HEQ| DE 2 HolA HTTNS PYAOE YA, 5, BOL2/0]A
0l J7k2 FOIE HIER (1) LE| A% ChS 6| 3R (1)
2 ZUick 281 Cfg B0 o A2aAE Fald, e B0t (#3)
2] 0 ofg SN (44) 2@LITH

CHEJL YR LASLE LR K02, WRo Of2f b2 WES 443 ChA|
ZO|7{LE & + YBLCt
Fol WES L2 Ao ol BE|7 S2iUfE 4 AsLCt

CHES O M2 FoIs, BEIIS 280 215 MeoIA T St et
YefE SIsHoF grLICH

CHIZI| 582 URE F AR SHEX| ChA| 3 ¥ 2RISHAIR .

SecuTec OA EH&t

« BET|9 THE| R FZ0l| A= 7ol 2 A HFHKE WX EL O

- 231 T} Bofe| Zeio] Al Weo| 2 2

SFT A 8 S ol e A7l M AL

<2 2eA HFYKECHEN E O3, EXV|IE L BOZ g7|1 TS
HMAZLICE

R

HEJ|E Hii= ZFF el 2I|(o): 5|E, S S)0l| =EE|X| RER
SHMAIR!

& HALS OFE M E YL
ACAH, AL HES T USH HA| H|S THOHK
f

HEel x=&lat &g ol

o
SecuTec OAE H& X[+2 XEE HE|Z XMSEL|Ch FolE 43 ol HH
b

THES Bt AE A2 WEJL

HER VRS

SecuTec OAE RFEEE QIst BXI|QYLICH & T3Y|Q), ZQIE, 3IX|,
HE, 2 A Y HERZ T4 &0 AHLICH

WX HEZES FOHA 0l 7Y 2OISHYAIR. BB MH|A HHES
HZS MIEFEHOF BILICH SecuTec OAS] 3|3 9 22| #2l8 &4
AR, 25 Mu|ATLH[SHE| ALE | Q|2 4~ A& LT

BE MH|A H|Q| A

HE PO R7te| ME YO MBELICL 25 Y& ot ot= 42, 7
\
O,

- HS 30| MoK 22 A
- HETtS NAE TEX g2 39

- YOI HIF HY

HE B3 ehil

TE71274 Ofel O, A7p ZITHO|Lt A7} A2 E SFX| DY A2, &Atel
AZ7|7|S MZ AFE3H| Tof| HIHO=Z QAILE T Z2I129] ZRIS
LOMA2, O]= AL H|F0] 7|8t] LIK|ofl O|X|= St Hotstn, Hast
G Ml JEHZ Qlch AR Al Hdid 4 Q= Y S HEte 4 QL= Raot
YHULICH M 2o1o] Zlnt 2M /= Qofs Eator 2atel Zaf ol
(0ll: OjOIX], Z2iE S E) of 2E XHE ESHHAL.

TETtet JfH 2 o2 A0 U 2, &Y QAL TOK £= G0l 2

nby =]

oIX| HE ™o 2t AHEXHE 2 Q2 7(|7|E AL StH A LMsH= BE
A2ot ALY S ®IZAL S SIX] SH=20f XIM| Q10| L2{OF BfL|Ch ShAL 2t
HEE= 0 E2M9 SIS FXsHHA2,

7|

AFE 0| Ot & 2oll= $X] R Eol| et HEE ISty AL,

22055 (Al), E2(0t0| = (PA), OF
ollzl/= i A2 2

Zn), ZE2[L2EHPUR), AE[&-
PS-SEBS), Z2|S A0 2 (POM),
Ag|Ql2|A AS 0P ZE0|E(AK), Z2[0IZE E2| 20| E(PET), 2&
(Cuzn), Z2[0I| AE{(PES),

[M0] - Medical Device (21 27|7])
- DataMatrix2| UDI A/ X}

18R =ECl2|L BE9| 7|58 BEXStAHLI uE, 1
HYeluts B FA

2HBrEt ol A0 E= M E
Hyelng Hx7|E =™ =1 A
22 ARS TRLICH YAl FZEA
UK AL HHQ J|& olmet §




(b 5lg>) Medical Device - [M0]
UDI Jio DataMatrix 8320 —

03-2025 :Slaglaall ] )b

CShb¥l o g3zl @ueail pasiuns duall 8xclunall Dlgal 351 = Lossds jlg>
s ol lgsd @Sl lazasssy lgic batudll Cagisy

of didnall dxogSall loll b d) zsaus Gasud JS o0 I pauanio Labgo
sic duzoilly mlgﬁ dagbaiill Selgall (o loyute dilummball Olagaiill
dsiliall dgall lizaioy pliasll 0980 Lolodl duball baclunoll Olool plazuia]
plbsll 0985 LigloiSi Lo Co)ad pasuidl 13 Jie (3 (oS O bauiny eserY
Ologlaall 3 9% Ol 818316 Ll @8Ls3L Alos druiSo Dlylgo ) of
Allasl @985 Lz gloiSi dblaioll dsliodl

1

2

45

3] ooy Cagess of gogall i 8 dasy doy>3l s sole] WliSgy dolalaic e
R:IENSVY 9\ dauiny ng.)).a [E]Ly

g8l jlag=dl (8351 L (5085 UIUX_AJQMOAQM| Aoy il

b e Ol Al 8 eusaill ) [@ﬂlwulwupﬁiw@km'

ONuasll
D zouall ausgo b @l )51 830 455 Laygtill jlgadl S5 plai] azy +
SecuTec 0A al.'>.l|
dglall Ll o) sic Calall (8 Olgmdll o oyl JasYl Jo Sol @s
ool
bl Ll e3> sic plo3l 6 dojoN daypunll dmﬁl‘i}) lls aey e
Nado ¢,alsly csolally polo¥l ol plisdl Lo ol oSay *
00 ezl paall oSl b tmsadl slazdl 1 «mw! Jus3 Js J>L|:§l .
)
wandaisdl Wlaldsyl

e JUadl Jawww le) 8yuisluall digunl) I.ul waseddl jlgl Qa:\.ﬂ.l 3
H(ells I lag RV | dadl (di8a3
O9bo plasiwb gadas HSeg dguwsSo ¢mgaill jle=dl o egmg])!l clyzl
iuzorsall o3l bw
259l Jumll 8 digio d2)5 30 8> do)s sic Wlwgll u:.Ja.w o9 ()0
Lo poll ol 83921 o)bl alai )bl 8 7 \h)w\,uﬂ

vaizall 2 Wl G Heall Lle Tay dz gl (253 (598 laome dls Lo Gl
Liziio din cayidl A JuSoll of elio 0yl dimdall ulgg)&b

Jleiwl g0
Jlasiodl oo ool kil (@) Jlaszodl Gela) hog

luall OlsLisy)
b S0 @) Glially dolazil Al 5 &lus Ll e guiiall zliz )

&maa.“g L.A.AS).AJI ul.)l.u.dﬂ
&0 Jo3luSyll @0 Ol ylizo Olwliag lSye SecuTec OA 295 @iy
waie cabge ddyea colill bually Juadell s glol

Olyioly W/ duidll LI

Juolang )bl (o (oS .Sl Juatal o965 jlg= g0 SecuTec 0A (]
B3lwgg a2y Jadlg dojslg ui@mg

Jlosiw3l 83lely dols Wlslis))
(529 JSitn 1 35y (e lial) pasie gial

olesall
el el a6 03 31 A 5 Ly Jonsall dgilall wloll peasall e (spans
"l il ol gl 2k soleuall slaio, ) 3 Lall ol 1l
ol el e bl b gaxoll Cankasi o 8yeo gitoll dio oyl
@ qlisllg SecuTec OA go L)amn 440,50 duoladl ul)hu)il Md)a pacdls 6
oslesiwl oy ol iy ylauall il 486
A I 8 Blasall slariel e

Jlosiwdl elga) Gillaall jue plasawdl «
el Cibgall Sladsd Lol pas +
Q grao b JSii el hass ¢
ddggamall 35|

Jib 2dianie lalsgo s 13 3] Sl #3all f Sl pasiill s 3
Cabgo ol b & Byguine, Q:_ Jaw t.,ou?xb),o Jo3 Ll Lp[p FIM\

b\g ML;;M i m;lidm)ulk,aomui‘

| wnqwu;w PRI AU Bt TN
g\/wﬁ—]m 3 53)lsll Sl pras ] ALBBL miasiall Cobsgall
ol Goguaill L)) - ﬁm Ty = o3l e anaidl dsye
1y 1 Ty Slognylg

of clisby JUaidl (o8 «ananio Cabgo &Ll a2 oS (T bl 1S 13]
Bilis Ly Jlaidl gl =z Ll

sl ezl

dacall 8yl 300 - 15 95 - pile Colé dueslpl Giglall wilsl) Ui
ol 3lgal 13 Aol Ais oo pabas ol (5] o o e Ll
S 1) ol dgadl e 539580 s ol JLasdl Sblo

l,:).b 1551

el wloll 138 plasuiwl slgil - aiiall 5o Galsal Gy

slgall pgS

AliS 3049195 ((PUR) (uayen oo «(Zn) &lsj ((PA) m)@l.mma (Al flwgﬂ
(POM) alitaall GusSgl samio (TPS-SEBS) i R
(CuZn) Gulss (PET) cllians Gabstl Glodl (AK) ety k\mll gLQ,o 3399
3398 (o PE S) yiwuslgy

Olasdall

Jleiwdl Wlalds,l
wwldall a5
sensall olis sy Leassadl sleall eas sLish U ST po
Joa2> can> musuall owlaall clasiwl k_J.ASAJQ 3 e clo doclgall 5 @
Boeall Ll olslasll
850 Jo3 SecuTec 0A dis,l) ool 5l 395l ais Joladll diyyb
Cuauazis ubgn d9)20) biid) Juatall s OLilkol
sss Cgll B prin o J.QQJ)b sl sWaall b g
dlasl duui;mxl/ﬁmu I o 5520 Sl 03 ]
U Ll (o Junboll
Boluro 33303 3 olsBl 5 g giaall (yo b 455 (8Ll (550
FONE s 3 ahbwodl Seess

£ OSo) I Toibe" 30y ool u9 W' 20 8932 )'9AJ| Jm-rcﬁ S et

(a=c @) doéyoll suudill SGgl yuuss mtmcmmg
sl il o3l oo zo) D)Wuswu 53 19 MA,J\ NABIF|
%0 &I umﬁn a2l e ¢o081) lgall Juolio 8 lgsSyi

45°,30°,20°,10° ,0° _\J,\AJJ\

990°,75° ,60° ,45° 30° 20° 10°,0° ;L

.45°,30°.20° . 10° 0% s

hasell Gle 133z slasll ml;ﬁulmmw closll o2 o sl »
clladll 2593 Ol Sy slhasll maw po Godlo Y (a0l slais losic
B Cle 651 60 plasall

(2uawaiio Cabgo d9)20 rid) dallgall

. Z).’yé/aﬂl
ol 0 3515 il le Gl £ 50 o Sl ke toavsil sledl 5
sl ¢ llio g)gs
il il (5o 08l Slanl) e,)kall Lumdoll 8 ol Syl (S
Shawg 4S) Juads <ly 9|(0¢l:.u)w9nada$)a.a=ua.|d>l‘_)n
Bl d.lgln.n A4Sy qasual J2l oo ,Janhu.ll Glhiuadgd Jouiwdy
oo ) ot 5 o (X (3lawd)

easall ezl sl (o ¢l Colall ke didghall Jal ytaadsy 83l 955+
Ol sl ddaidl dalie Goly Ologiod ngmol;w)ﬂw

| zogall

Bl 5 (O i) &SNl Juatal baog 3l Sl yomuo 2o

slhac Lo g lasdl clhgll Ly O trosadl jladl Juaso Olygs dads &m

dayyuadl J831 JS Lle 29\ gl 8l jla=d) o3l u;\gAJI Jol (e
u)})i\uub'))g“)\jC)‘g )wldim)i\
oven Miw)wdlgmwwlwﬂik}wu&gcuTecOA .
8 Lawodl ygmoll 20 9811 lg2b ol Juasall Olgs dass Lgs?c

u)u) dayla)

| yosuasy byl cli=3 JSiy ysiwall polall JSi .
@kiﬂ‘ il Jlocl Jo ¢ él:‘::b‘]l e 13l baall aclg glall olzxfg
Glo> dhacl s030 6yl.s S 3> alasol uen

Slawdl BLull zpii olxdl L6 clisidl 35 o dilawdl Eluino doclgo @il »

Aobl Cuns lgasgo 8 plisdb ol gl S5log o) ¢Sy«

O daundl clld asyg ((#24 #1) ,J,‘a_o./.\ﬂ oo dydll daypuadl Jwsdl o301 slel
e@miﬂ oSl by dawlgy doy>3l _p.ug (#44 #3) @ Juatoll

VREREWAIPY-1 umgmil L=l ijolﬂﬂu‘ gall (5l by0 paxdl
)MJIJQ_QH Mw@)ﬂlhﬂ&npl

O oSy &bl g @LMJI &DMIGL»M bl 8 duadall ool
| s Gle canas s s sy

Liao dlawlg OQIP\QSAJb)AZ i 3gu09 wswiuugm/;bgﬂ\bua-
Slasdl Lle el ST g Gheall Al).:l)wg Ohiedle 3 dwlid L\wb;)
g8l
s dmde 5932 L_gl B L) 05Ss 3 (squadll lauall &LADQ' ‘dbg=lo
2331 Gay papall

KRl i 48 iy Ol e sl olsi3l 6 dlssall 6 e gall Lyl yol e
Dolsig uzaill sic sl el 6 dapd dgoliog Lolsso 39299 -tolawll
Oz 12)18 dygliy Busual juuad ¢yiode u dolunall

ﬁuwgm)\ &l Lle blasd cdblaoll dgal Gle lunds dosdll ool +
{50 ))) O ((8lull L355) @ Juolaall (sjleis dBlall o Cayuai

8L 8.0 a3l edluol acluscs Jadl (s odll 83bugll doclgo Sy »
23l el ol oo maill J=1 o ol Lo S Sl i go

Chm JSin olrgll Chrss o S ple3l Gl (Lo 6 6175 3) wgl 5oLl
sl e

b oSy wodsatll o el Gle Gassanl Slgall 3531 sarl 13] :dBgake -
S oo yal el el 8 laglssioly OeSeliad! Go (u18L3] (ol

(uausol)) SecuTec OA claiy3l

Hoxall o 3 il Gauanio Cabge d8y2a dbguan Jlgb3lg doj>dl e
s 3l dsyyanll JWa831 suloiy @8 umgml lamdlela)l J51 (oo lg=id

Gl dmnlg sl e 28Il Calsdl o Clowuzy 285l oagsill jlal clas)d «
Sl ol LLedl
o Sl das) oy Guunss ells g .(30° digli L,J\9>) dozy @ludl il
ASHl daus)y Caaiio oo 0 085 ¢ 00081l jlgdl J@Lo_n Chuaiie giby

b3 53¢ Ll @3 doj> 3l gle aic dlaall do b (po Jio3l iyl JoT opo *
odl Jasll Galee Jawl (4-1)
Jasll plo3l (o &y 1lgmall J>b UII doy>3| 9 deyyundl JLa83] JS aguol +
#2 ) dyolell @LAJ\QLCQ‘J\ ol GLIIGS (#1) Juasell (o opall
- (#3) Blwdl Jawl L9 yl (Juasall (e 8aiedl Jlas3l @l,d elld e
(#) Glal Ll

44

oo GO

wanall sije dudyyall ijje
‘Bauerfeind <sladio 351 $lisd Wi 3

e Bys slimio 53 cllsg Lilaiio) dukl dllall (paains Sl Uogy Joss (123
Ologlaally 30 Jlastuidl Sblis] 9 6ylgl Slasclgalllelyo 258 Uonls
485 S 2 eunnioll albgal Tgasis il

S paasiall yaiall Gl ol s Gl 4201l G253 ol (s bl G131
il dio Coynil

Jeiawdl (o yo 2l
sl Cauasad pasia Tomel jla> G Bluc 989 i jle> 9o SecuTec OA
Bladl hg3e 2593 cgu0 go WSl Jhate L8 )1aiwdl Huwsdg

Jleiuwdl elgs
(3 ] bwgio) Luiladl ol Clawll Juolaall Olgll/ &S0l Justo sl »
Ggpasllg)) s gilee
g pasll il amy »
Gl @565 couw g0 (ACL/PCL) Lalsl/ olo3l Guaiall byl G5e3 «
Jleiwdl )blxo
dage wislisy]
REN Y e 90 SecuTec 0A Lagsill jlg=dl e
osls i bl o ol Shdpl s
JLQMX\ L,Clg) A o Jlogiwdl
14 doclgally Glolall mei Wb 5 Lgbusio & piuall dg> Jonis 3 -
lgmll Aol
ald3l pac 4Jl> u-99 el Gle canlio juf s ol Jbol cym.uxﬂ pRagYR]
dodue Ll giuall dg> L}Axu 3 ellg éu.xx” el ¥y 286 el
ol o (@acliall lga Jio) (5351 oloin o pliil pac Glile (ppan
3ol alaall bl il oo
o olas3l ol 90l dlols slgs go puath Ao b atiall dys pac Losi -
Dol of calall
slos arsalljlgall Calads (23 sl Lle gima gilo slo 5 plasodl ey -
]

oy JUiadl Jran e i il laadl Golibio 8 NS rgas dl> 9 e
gl db@g\ (Olasll GileSi glwdbgh bl JSu yu25
2o auasin Calbga meﬂ\ Aoy 238 gied] duaudbll
iy 031 i 499)20)454&;5[; sl Gle 3385 il dwsladl 631
e Gl sacluall dghll u\gg)ﬁl cawliall JSidb 051351/ dol sl
ngL,oJ\ dbusdgyu duoy081ll 530231y lolesll - el Gle loglag)!
O3 9 (6355 289 Lrusgell Ja,ma” 00 D3l Bgas l lgh) plSs] 8
.olacily dygonll degdl gluasl uIl 8,36

dbly e e asuay Oyem 15 dudall dacluall Silgal 90 (0§83 d3.
gqub dalsioll dolell diwdl e LAY aJLu\g vasasio abge bl
C_LAA“ plasiwl (glen Loy dxliio ua\)_d gl dudw Oy Lg\ cdasd ).
JBIN G el UJ\ d>gig dolasiuwl (e Cadgid

393> s o ﬁy«d?; 9\ J.qu il dolalg Qoj>3l b Al> B wyisl -
UV PWEN S 2l dilos 51/ 8,91 Glic (61 1593 3 (dbbgriall dS)all
L\mul;bmadiw wogasl dzg Gle Al ods 8zl Gl zlisy
PWIEN ICVYSEN |
ol o JSuiu Bludl 2o6) dalgell las3l a2y dols I Jlasiwl Jub e

5; Glegll LI buﬁw o)

20355 g Sl Juass Lle dishadl Olehadl s
el gl Gawniall cabgall Jub ww‘

WJUadl Juw Gle oasall clisye ol cadgall go cSolw Causs 203
!)»).ASIUS eladdl 55 O OSw Lo JS uizds doLaAJMSyJ! RVOE:S)
LAyl Csgdgllg el Gle eliyad )JLAJ 38 G Ll 153 sl oS+
Couy &l Lolsdl Bauerfeind plasiwl (8 ey cus 13
dlogiwl Jib depudl dzg Lle dub o)w dblo bl ubbal/dglim
Lg> uinan Jlasiwd] elos daleio 3948 Wlio (1555 38 .l dusilg 8o Jod
Jilwsg of lSpall 83L8 (19S5 38 cpoguasll dsg Lle Oguouasiall Ogabgall
Elouais il 4Jl>us ng»uﬂmm&mdpiluﬁi\ ol Jadl
QJle Cadgll 8 odel SEARV] daisdl e glio3l
OR padl Juonss g3l ol DliSunall Joliss S gl 139350 lShal IS 13+
b dauog) 3| Lilxiie clad)l jom M6 sl (o QuLw

05135)] Lz 13) cdn)
ubl.uu)\ u_q 5yl &

Jlegibwl gilge

dudyall GolaeHl g2 Al 5 Lilo Bgyen it Ghad] Gasd duwlusll bys

"l B)linil 32 3] Ratol of dudall Srcluall 85T £l pac oy &l

e Aol s Slanl ot 3l e3mll U3 S ol Sblioly Glyal 39291
8 eyl slrenls gl o 85l g3 s920 e s . Llgill Golel se2g
o)ipJI )

{9 635931 guvgs 2

Lo Hazg LaS «yuoadll / Gusludl L6 cloll (5835 of uuh;o)“ O wbblasl 3
lessSeadl 613) "5l €13” o

Aitly pst Sloygs Ll BLs3L - solaell Caspail b bbbl 4



Gh) %
BHNEE:

R RS %EE Bauerfeind B97= &
BAVAARB N T RUIEEF RT3, ANEHEREESRITRF NG
RoIBNFEPALARAREIEN L U AR2BIRT.

WA, BEWENEEEERZ EE.

Mg
SecuTec OA N—REST BN fo -t —RA T EREHE TR
L O T R SR RN R RO

IBRE

- POBSUANBE TS / T ¢ (RE )
-RBBIEE

EBREAR

- Bl /B VIR (ACL/PCL) #5 TR

{8 F XS

N gz
« SecuTec OA Fif/ga 2 — &kﬁfﬁ%,ﬁﬁE”E#fEIE’H STER,
TESIRIBAE R BAFF £ 3 51 BYE N B B A A 2
« BEAREEANA SR @, AR _JﬁﬁtL_EJZE’JFﬁT%}EJ\EEO
B IDIB BB G INEST LA E ] BES FEIAF™ ST 7 3, X LA
BrEBr@at.

. %%5EEF.%§§DE7}%*) AEEM, BEBBLAWIIEEE,
IEBHR A SRR R MY B R ILRFYR L E .
£ KR SUKRERET 2RSS, FIEICEE R AT 4,
NBF RS EIREAS (BINAAEKSANR D ES BB R LD
k) , & ERINAEL IR, B L BIBX R & Ak A 532,

ESHREARE SN SR LM EIER BT EHE it
B/ BEA R FrEING /B S A EHEERE (BE AN )
TRESMER L, BNE P SHB L MRIBIF A4, DRIER TR E
£5|iEmERHEN LR,

« L, HEREEAS RERIE, BSOS HENG &N E 25 EH,
FRELL (B MRS @ ERa) 9% AR,

ERIAS AR E RS A A i I E R R SRR R, 3078 RS
o5, ISR LA I AR,

RS RRAGME R EARTH BT AR RS R IE
SIFRGIES L ERBENER T, =R A BB AT NS AR
RIBF DT BT EBIR AR BN N B B R AN A S
AEBALHEAN T ol B

- CERBFE anAl, EERERA T IO R EEREMNENTFARE
W2 G, B AEEE AR HEELHE %E%\%ﬁﬂﬁlﬂl&ﬁjﬁﬁo

1B S5 1B ARERE XS /Rﬂllf& IBIEEIRE], FEEEHIRTS, R
LIBRIBRREEEH e

« BIMBNIE V0, RR BTRER I (& T TREF AL AE ST

NBRER A 2ETNSER 3 ZHMEEEA Bauerfeind &, a5
EERAEFRIBSFREE % L B 7 BN AAER T E, 7= SR 1 A AT AE
FE—ERS, M T AR A EEERIR . 32X A A fEE UH
BRIWAE EMIEH T A METHE, HiTR IR EmEE
REHT ERER

- MR EEIE A A SR, BB LS IR R R B R, 1
QA B EREME IR H o

BRE

AR E LSRR S oiﬂ:ﬁﬁﬂﬁfﬁiﬂ’]%% ERMZRILHEER

FESHEREAE

1 ;F‘HF‘QE’]%W"KM$E)§Zﬁ%#’%f‘jfﬁ§iﬁ%}m%,4§%Umﬁﬁwf
B o (I H AR A R AL, & FAESMERET

2. Bafkehok,

3 TR/ R EB R LR RS A ML AR RS, 2 “FERRSR (BLMERERIR) o
4. MBS 7RERS, SR RERR B LR AP AK

ERRT

RYE

%A REABANER TG, HEERA N AMNES 8. 47

RIEQEFHRTREREENRT.

BERE# SecuTec OA = BMIRIES B

JAEERT (INAIFE WA F28(E) B

@ —MERESRFT T X5 % L EIBY b B] & PRI T sh AR 38 (B Rl

PR/ FEZH) , H R R X TP AEEE P RS,

H B EN D BT 2R A D T EA T EFRIEPRE. EFR

PREERIEEIEE,

TR S BE sz — Eiau}i‘f&“ﬂﬁ 1775) , gL AT LI R
XTI R LURFAEERGIEAE D (@ a-c).

A IAELR IR — X & JEE’MEEE*D LERFZ SRS, FHIG HEE T i
FEERXTHIFM, B TFIBRAIIE S AT AR 0°.10°.20°.30°. 45°
JERR:0°.10°.20°.30°.45°.60°.75°.90 ° #
EE:0°.10°.20°.30°.45°

EER, BEEENETH

EFREEEN, Bies0 NERHSEN @

i (AT E LA RAHEE)
CBERHRIE, F S LI B E RS RES.

T
FHHTIERRSMED (X BURE) SUIMBIBRR 395, B MK AT
AT A EZAMIEL. B T A I KRR RE —
B IFREMERTER.

- ITICEED S HhBY R R TR (IR4E Nietert 3%) MO E,

M AR K T BIIE R R TRK T s IR AR AIPIE],

 EREEHTZERRY, BT 2 BRRINE, HAFFERM A 98,

& Nietert PR 89AR MBEFR 3o

- NEFIHE LR ERIRLRBE TS, BRI ELH TR N THE
KIBEBERE T, MEAHRIPENENIZZi T,

< BARY ) BEE MNP AR R iS5 5/ BRBV RS 45 1015 L.

- RIEFHR, S el LUETEZ (I E,

DS EXTLIRAEETN (11 F #2) , AR A £ Tmihavisin (13
#4) @ HAERIIIE L @

. %ﬁﬁ) EFEBXTRGUTERUE, HERXHEmHORHIE (

ETO.

2% EAREIER 51 O

5 o ERATIREBE NG Lo, HSREERRE.

- FESESREE CR0RE], pERE IR T IVIEZEERS) B LB 2D, AU RANE

FIMEE B T HITSE M MRS Z BRI EBEY T W NFIEE,

BRI EIRAAEENE, UEHITFT5E), HRIRENRRE LUK

THFTE @ (MEIR @ MR .

R BT HRAMER TR E D T B S TEINEE,

Mﬁ#‘i{%ﬁ;‘l@LXEﬁ?iﬁﬂ/cﬁﬁtmF‘]ﬁu}‘é)\MTHDE’JWR 93 3 mm
/3% 6 mm), BRI ATHFREL @.

R, #E%i&%%ﬁ’ﬂiﬁ%i&ﬁ@}%

ZF# SecuTec OA (3 EE)

AR E KA T A RIS, R R . NS S,
T IIANED,

. ﬁ%ﬁ%‘ﬂé%ﬁﬂﬁ, EMNEERHAHETES, FRIERHE LIREERE

IERRRTETE T (49 30°) o 2 [EIERIBRRE B
DARIE EXEREBIET,

ENE Q.
< IGEBH ERIFRE NS NNIR R B S MATE ] _EXTImIRa R840, St

eI, SR ARE RSN (#3) BN/ RIS (#4),
- BIRARES T R, PIRIER 2 AR EHAI R AT IR,
AR G AR BE S BUATZ AR B o
- BEPTE ST /G, Sz as gl 2 B0 NEHI S M INE .
B ARE, BARETHMBER S EHD.

EXF SecuTec OA

- BT SR ABEAE SRR NI S R AR T AT

- RIEMERIFRFFARRES D 48910,

- B] LU RFT B _EUATS TS5,

- BT AN, 52888 FIBRR 75 (076 30, FHSMMIEZE B o

kRS

FALFH S ERE A (FINEER S ZAXEHS) !

Hifas WIRA S EMIYBERE, I LUEA ph ERTMENBEEE.
BINFEREB 30 °C B97KIR T FAR BT,

B AR NS R E B R AR TN,

0B ERI%ER), BB R RS R E A R HEST AR T WA HERE
TR A7 BT BIE FHE

fEFERL

TRIBIBATIE (B75) . B ik

PR

EERERHNTELNPE, 57 RERETEET
AESRACHA

SecuTec OA i ¥ EIZIRITE R T AR T BREAN, K H T
ARBTRTERMESEE,

46

) HEX T ERRFREXT L ARZE DM

I DR RATEREN G A T SRIERRPIEH (O BUAR) SUIEMIERR X TIHY
PEIRX TS

MEEHE/NARIM

< SecuTec OA B T U MHERBIREE XTI L, a8 B R TIhEAE T

« R BRIEZE ERIREERE IS SRR, M BN AT TRMIEE
BT 3mm ARIRE, HRBSNIEAES BRI BT E 25°

R RS RR TR SN A TETEshEIENR, ANTIM N EIIEE

BB BT ER R TR
« T LARS BN E R 455, BNAFHRL T a8 — MRS (1-4)

AN ESESIARERN (#1), Be/S 0 Ersmi0 BERN (1), AR LT

BARIE /&%
SecuTec OA ABRKTIH 288, H—
B,

EEERRT
RO BET .

Rz
BRI RN L AV, B I TR ERENIE R,
BB R R R SR HREE RS, W5 H S A0, B G T
FIACIRIE SecuTec OA ABXATIR T, N AT R INRE FERIEES.
BELTER, WBHFBRERIERE:

 REFIETER

- TETF U AR I
. %EE?TF‘D%EGEE&

ﬁ—ﬁ?ﬁ ?ﬂ)\mz ABNBEMBTICHR Eﬁié‘ﬁaé)ﬁ@ﬁﬁﬁmm%ﬁ
AT, S M EMEREERZWAR2 WER, BN REXEAEE
AT RIS T SRR, T REE N B E T E']/\Aﬁiﬁﬁﬁni
AR R BT MIZ T A A REVIEIN, AR A TR
BHIPIEIRT, HEEERNBRAS (B XA
FWE W ARG, WRDERIR), B RAEEHEHE,

MEZR KT ERHE 4P FEINANAS

BEEHRR,

HRIRY S
IBHPOEER AN, W T ECAAET S L ENSLEEAER, 85
XSESRHIL AR &4 E ERBTE. RITRE S NS D AFWEE.

EFAIE
BRI, RS AN A R TR A,

AR

2 (M) FERER (PA). 5% (Zn) BEAUEE (PUR). FZ 1% 2%/ T 16 E 2 Filt
Fa3EEY) (TPS-SEBS) EEFREE (POM). 155, FIIREARE (AK). BEXTR — 2
B2 — B3l (PET) %) (Cuzn). B85 (PES) 3K, 58

[MD] - Medical Device (B 57 251#)
- EyT B M —ARIRAY DataMatrix Z4EF5

5 8% HH3:2025-03

LR = BRDAT PEANHEEIRE, AT USSR FERE HER
. EE. 5| SR,

2% A REIERIEE R SAIRIEXEBMEMATER, E AR
AR EH TEEIIE S A SRR ERNA R ERFIES, K
RZUEEX A RS B RIS ISUAE NN R BRHEMIR

o



