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

1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
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E info@bauerfeind.at
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Bauerfeind Benelux B.V.
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P +31(0)23 531-9427
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Bauerfeind d.o.o.
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E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.ARR.L.

B.P. 59258
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P +33(0)1 4863-2896

F +33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr

ITALY

Bauerfeind ltalia Srl

Via Cornaggia 58

20092 Cinisello Balsamo (Ml)
P +3902 8977 6310

F +3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd

P +381(0) 11 2287-050

F +381(0)11 2287-052

E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

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

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

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

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

SPAIN

Bauerfeind Ibérica, S.A.
C/San Vicente Martir,
n°71-4°-72

46007 Valencia

P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf

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

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, P.0. Box 505116
Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

UNITED KINGDOM
Bauerfeind UK

85 Tottenham Court Road
London

WIT 4TQ

P +44(0)121 446-5353

F +44(0)121 446-5454

E info@bauerfeind.co.uk

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14t St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405

P +1404 201-7800

F +1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com
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SecuTec® Genu Flex

KNIEORTHESE
KNEE ORTHOSIS
GENOUILLERE

TUTORE PER IL GINOCCHIO

FUR MEHR DYNAMIK IN DER THERAPIE
FOR INCREASED DYNAMICS IN THERAPY
POUR PLUS DE DYNAMISME AU COURS DU TRAITEMENT
PER UNA TERAPIA PIU DINAMICA

VIELEN DANK, DASS SIE SICH
FUR EIN BAUERFEIND-PRODUKT
ENTSCHIEDEN HABEN.

THANK YOU FOR CHOOSING
A BAUERFEIND PRODUCT.

MERCI D'’AVOIR CHOISI UN
PRODUIT BAUERFEIND.

LA RINGRAZIAMO PER
AVER SCELTO UN PRODOTTO
BAUERFEIND.
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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

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

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen Wirksamkeit unserer Produkte,
denn Ihre Gesundheit liegt uns am Herzen. Bitte beachten Sie genau die Vorgaben dieser

Gebrauchsanweisung und die Hinweise des Fachpersonals.

Bei Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

SecuTec Genu Flex ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine

Orthese’ zur Stabilisierung mit Limitierung des Bewegungsumfangs bei
komplexen Knieverletzungen.

Indikationen

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

« nach Bandoperationen/Bandplastiken

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

Seitenbandverletzungen

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

zur konservativen Therapie oder Langzeit-Rehabilitation
Funktionelle Instabilitaten

Anwendungsrisiken

« Setzen Sie die SecuTec Genu Flex ausschlieBlich indikationsgerecht
und unter Beachtung der jeweiligen Anweisungen des medizinischen
Fachpersonals? ein.

Vor der Nutzung des Produktes ist die Notwendigkeit einer
Thromboseprophylaxe durch das Fachpersonal oder durch lhren
Arzt festzulegen.

Bei gleichzeitiger Nutzung mit anderen Produkten befragen Sie das
Fachpersonal oder Ihren Arzt. Nehmen Sie am Produkt eigenmachtig
keine Veranderungen vor, da es anderenfalls nicht wie erwartet
helfen ggf. aber Gesundheitsschaden verursachen kann. Gewahrleis-
tung und Haftung sind in diesen Fallen ausgeschlossen.

Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben
oder Lotionen, extremen Temperaturen sowie oxidierend wirkenden
Chemikalien und starken Sauren.

Vermeiden Sie den Kontakt mit scheuernden oder reibende Sub-
stanzen (wie z.B. Sand), um die Funktionsfahigkeit der Orthese zu
gewahrleisten.

Alle von auBen an den Kérper angelegten Hilfsmittel kénnen, wenn
sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fiihren oder in
seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven einengen.
Stellen Sie beim Tragen des Produktes Veranderungen oder zuneh-
mende Beschwerden fest, unterbrechen Sie die weitere Nutzung und
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte bzw. Ablegen des Produktes

oder Verstellen eingestellter Bewegungslimitierungen besteht kein
ausreichender Schutz des behandlungsbedirftigen Korperteils. Ver-
meiden Sie insbesondere in diesem Fall jegliche Belastung dieses
Korperteils.

Wenn im Laufe der Verwendung des Produktes eine Veranderung am
Produkt auffallt, ist Riicksprache mit medizinischem Fachpersonal
zu halten.

Wenn Sie die SecuTec Genu Flex langer als 24 Monate ab Ubergabe
an Sie einsetzen wollen, raten wir dazu, den Zustand der Kunststoff-
teile der Orthese nach Ablauf dieses Zeitraums regelmaBig durch
Fachpersonal Uberprifen zu lassen, weil z.B. Sonnenlicht, Hitze,
Kalte und Feuchtigkeit den Kunststoff je nach Einwirkungsgrad
altern lassen. Weichen Ihr Nutzungsverhalten oder die Intensitat der
Nutzung von den Therapievorgaben lhres behandelnden Arztes oder
der leitliniengemafBen Therapie ab, kann dies zu einer Einschran-
kung des Nutzungszeitraums fiihren.

Bei auftretenden Passformproblemen der Orthese, z.B. durch Form-
veranderung Ihres Beines (z.B. Muskelauf- oder -abbau) oder bei
Funktionsstérungen des Produkts, setzen Sie sich bitte umgehend
mit lhrem Arzt oder dem versorgenden Fachpersonal in Verbindung.
Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind

bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemafBe Anwenden/Anlegen wird
vorausgesetzt.

Bitte stellen Sie Ihr Verhalten auf die mit ihrer konkreten Erkrankung
einhergehenden Situation und bspw. einhergehenden Bewegungs-
einschrankungen ein und vermeiden Sie mdglichst alles, was eine
Gesundung verzogern kann. Seien Sie besonders vorsichtig.

Seien Sie daruber hinaus auBerst vorsichtig, da auch |hr Geh- und
Stehvermogen beeintrachtigt sein kann.

Befragen Sie ihren Arzt oder das betreuende Fachpersonal, welche
konkreten Einschrankungen fiir Sie personlich zutreffen und zu
beachten sind.

Ist Ihre Wahrnehmungsfahigkeit eingeschrankt, nehmen Sie
Schmerzmittel oder blutverdiinnende Medikamente ein oder leiden
Sie an Demenz, dirfen unsere Produkte nur nach &rztlicher Verord-
nung getragen werden.

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

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert sind nicht bekannt. Bei nachfol-
genden Krankheitsbildern ist die Anwendung des Produktes nur nach
Ricksprache mit lhrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korperabschnitt,
insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen, ebenso aufgeworfe-
ne Narben mit Anschwellung, R6tung und Uberwarmung
Krampfadern (Varikosis)

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

Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des angelegten Hilfsmittels

Anwendungshinweise

GroBenbestimmung:

Die GroBe wird durch geschultes Fachpersonal nach Vermessung des
Patienten ausgewahlt und ggf. angepasst. Die richtige GroBe kénnen
Sie entsprechend der GréBentabelle der Verpackung entnehmen.

Vorgehensweise bei der Erstversorgung mit der

Knieorthese SecuTec Genu Flex

Das Verbindungselement mit dem B-Logo definiert die Vorderseite

der Orthese. Es muss frontal auf dem Oberschenkel liegen. Zusatzlich
kennzeichnen Pfeile auf dem Rahmen das obere Ende der Orthese. Die
Pfeile deuten bei Bauerfeind immer nach oben.

Einstellmdglichkeiten des Gelenks (nur durch geschultes Fachper-
sonal)

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

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

Die entsprechenden Extensions- und Flexionskeile werden aus dem
beigefligten Rahmen ausgewahlt und eingesetzt

Folgende Limitierungen sind maéglich:

Extension: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

AbschlieBend klicken Sie die Gelenkabdeckung auf das Gelenk,
Uberprifen, ob diese richtig positioniert und fest mit dem Gelenk
verbunden ist und arretieren den Drehverschluss g (3. Nehmen Sie
die Einstellung an beiden Gelenken vor.

Anpassung des Rahmens (nur durch geschultes Fachpersonal)

Fir einen optimalen Sitz missen die Gelenkschienen parallel zum
Schienbein und dem Oberschenkel stehen. Die Mittelverbinder sitzen
mittig auf der Wade und dem Oberschenkel.

Der Umfang an dem proximalen und distalen Rahmen der

SecuTec Genu Flex kann durch Entfernen und Hinzufiigen der
Kettenglieder angepasst werden.

Dazu 6ffnen Sie mit einem spitzen Gegenstand (z.B. Kugelschreiber)
das Rahmenschloss (@).

Trennen sie die Kettenglieder vom Polster, indem Sie vorsichtig am
Polster ziehen und sich dadurch die Kunststoffdruckknopfe aus dem
Rahmen lsen (® a-b.

Nun konnen Sie durch Biegen entgegen der Rahmenkrimmung die
Verbindung zwischen den Kettengliedern l6sen @ Dazu greifen Sie
die beiden Kettenglieder, die Sie trennen wollen, und l6sen zunachst
die zwei auBeren Flihrungsecken durch leichtes Biegen entgegen
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der Rahmenkrimmung. Im Anschluss biegen Sie die Kettenglieder
um bis zu 90° zueinander, um das Mittelstlick zu lGsen. Ein Klicken
ist zu horen.

Je nach Bedarf konnen Sie nun Kettenglieder entnehmen oder aus
der beigelegten Verpackung neue Teile hinzufligen.

Jedes Kettenglied entspricht einer Umfangsanderung von 1 cm.

« Zum Zusammenfihren der Kettenglieder schieben Sie zundchst die
zwei duferen Flihrungsecken in die Nut des vorderen Kettenglieds
@ a.Im Anschluss l3sst sich das Mittelstiick durch leichtes Biegen
entgegen der Rahmenkriimmung unter Druck einklicken (7) b.

Die Anderung wird empfohlen auf der Innen- sowie AuBenseite der
Orthese, symmetrisch zum Mittelverbinder, durchzufiihren.

Um den Rahmen wieder mit den Gliederketten zu verbinden, schie-
ben Sie das Rahmenschloss in die Rahmenaufnahme

AbschlieBend befestigen Sie das Polster mit Hilfe der Druckknopfe
wieder am Rahmen é) a-b. Gehen Sie dabei symmetrisch vom Mittel-
verbinder aus vor.

Einstellung der Orthesen-Hé6he (nur durch geschultes Fachpersonal)
Sie kénnen SecuTec Genu Flex sowohl distal als auch proximal in zwei
Langen einstellen.

Dazu dricken Sie mit einem spitzen Gegenstand auf den Kunststoff-
knopf im Bereich der Rahmenaufnahme (1) und schieben den Gelenk-
schenkel nach oben, bis dieser in der nachsten Stellung einrastet. Die
Standardauslieferung erfolgt in der kiirzesten Einstellung.

Schranken der Gelenkschenkel (nur durch geschultes Fachpersonal)
Sie kénnen bei Bedarf die Gelenkschenkel mit einem Rundschrank-
eisen mit Schutzkappen verformen. Dazu kénnen die Kunststoffteile an
den Gelenkschenkeln verbleiben.

Statische Anpassung (nur durch geschultes Fachpersonal)

« Die erste Anpassung mit offenen Gurten durchfiihren.

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

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

DE

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

Die Gelenkmitte (Drehpunkt der Orthesengelenke) wird etwa auf
Hohe der Kniescheibenmitte positioniert (7).

Beginnen Sie mit dem Festziehen der Gurte direkt unterhalb des
Knies, dann die gelenknahen Gurte oberhalb des Knies. Im Anschluss
spannen Sie die gelenkfernen Gurte in gleicher Reihenfolge (2. Uber-
prifen Sie, ob beim Schlieen der Gurte die Orthese am Bein seitlich
rotiert ist und korrigieren Sie dies ggf.

Nachdem alle Gurte verschlossen sind, muss die Orthese bei ange-
spannter Muskulatur einen gleichmaBigen Anlagedruck aufweisen.
Nach erfolgter Anlage der Orthese kontrollieren Sie noch einmal die
korrekte Position.

Ablegen der SecuTec Genu Flex:

« Fir das Ablegen der Orthese empfiehlt es sich, eine Sitzposition
einzunehmen.

« Offnen Sie die in Bild (1 markierten Gurte in umgekehrter Reihen-
folge und schieben die Orthese am Bein nach unten.
TIPP: Wenn Sie strikte Anweisung haben, Ihr Bein nicht zu beugen,
bitten Sie eine Person in lhrem Umfeld um Hilfe, die fiir Sie die
Orthese Uber den Fuf3 zieht.

Reinigungshinweise

Die Orthese nie direkter Hitze (z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung usw.)

aussetzen!

+ Die Aluminiumrahmen der Orthese sind beschichtet und konnen wie
die Kunststoffteile mit ph-neutraler Seife gereinigt werden.

« Wir empfehlen die Polster und Gurte bei 30 °C Handwésche zu
reinigen.

« Die Orthese nach Kontakt mit Salz- und Chlorwasser griindlich mit
klarem Wasser abspllen.

« Sollten Sie nach grober Verschmutzung (z.B. mit Sand) ein schwer-
gangiges Gelenk feststellen, wenden Sie sich an |hr Fachpersonal zur
Reinigung des Gelenks.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten Qualitats-

managementsystems gepriift. Sollten Sie trotzdem eine Beanstandung

haben, setzen Sie sich bitte mit Ihrem Sanitatsfachhandel vor Ort in

Verbindung.

fuhren.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Knie).
Siehe Zweckbestimmung

Zusammenbau- und Montage-
anweisung

Die SecuTec Genu Flex wird in
Standardgrofien montiert geliefert. Die
Erstanlage mit den Gelenkeinstellun-
gen, Anpassung des Rahmens und der
Orthesen-Hohe, das Schranken und
die statische Anpassung muss von ge-
schultem Fachpersonal? erfolgen.

Wartungshinweise
Bei richtiger Handhabung und Pflege ist
das Produkt wartungsfrei.

Technische Daten/Parameter

Die SecuTec Genu Flex ist eine

Orthese fur das Kniegelenk. Sie besteht
aus einem Rahmen mit einzelnen
Kettengliedern, Gelenken, Gurten und
Polstern.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualver-
sorgung eines Patienten oder einer
Patientin vorgesehen.

Gewaéhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmun-
gen des Landes, in dem das Produkt
erworben wurde. Vermuten Sie einen
Gewabhrleistungsfall, wenden Sie sich
bitte zunachst direkt an denjenigen, von
dem Sie das Produkt erworben haben
Das Produkt ist vor Gewahrleistungs-
anzeige zu reinigen. Wurden die Hin-
weise zum Umgang und zur Pflege der
SecuTec Genu Flex nicht beachtet, kann
die Gewahrleistung beeintrachtigt oder
ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen

bei:

« nicht indikationsgerechter
Anwendung

= Nichtbefolgen der Hinweise des Fach-
personals

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweis

Fir den Einsatz der SecuTec Genu

Flex gilt:

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen
oder Selbstmedikation vor, es sei denn,
Sie gehoren zum

medizinischen Fachpersonal.

Suchen Sie vor dem ersten Einsatz
unseres Produktes dringend aktiv den
Rat dieses medizinischen Fachperso-
nals, da nur so die Wirkung unserer
SecuTec Genu Flex auf Ihren Korper
bewertet und ggf. durch personliche
Konstitutionen entstehende Anwen-
dungsrisiken ermittelt werden kdnnen.
Befolgen Sie den Rat des medizinischen
Fachpersonals sowie samtliche Hinwei-
se dieser Broschiire/ oder deren - auch
auszugsweiser - Online-Darstellung
(auch Texte, Bilder, Graphiken etc).
Bleiben nach der Konsultation mit dem
Fachpersonal Zweifel, nehmen Sie bitte
mit ihrem Arzt, Handler oder direkt mit
uns Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher
Vorschriften sind Sie verpflichtet,
jeden schwerwiegenden Vorfall bei
Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch dem
BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte) unverziiglich

zu melden.

Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der
Riickseite dieser Broschiire.

Entsorgung

Ruckfuhrorthese: Bitte entsorgen Sie
das Produkt nach Nutzungsende
entsprechend der ortlichen Vorgaben,
senden das Produkt mit dem
beiliegenden Riicksendeformular
zurlick, oder geben Sie das Produkt
wieder im Fachhandel, der Sie mit der
Orthese versorgt hat, ab.

Materialzusammensetzung

Polyketon (PK), Aluminium (Al),
Polyamid (PA), Polyurethan (PUR),
Stahl, trowalisiert, eloxiert, Polyester
(PES), Polyoxymethylen (POM),
Thermoplastisches Polyurethan (TPU),
Polypropylen (PP), Elastan (EL),
Edelstahl, Glasfaser (GF),
Polyethylenterephthalat (PET), Messing
nickelfrei, Klebstoff Gummiharz

, Medical Device

- Kennzeichner der DataMatrix als
ubI

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

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

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

2023-11



Dear customer,
Thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of our products every day — because your health is
very important to us. Please closely observe the specifications in these instructions for use and the

instructions given by the specialist.

If you have any questions, please contact your physician or medical retailer.

Intended purpose
SecuTec Genu Flex is a medical device. It is a stabilizing orthosis' that
limits the range of motion in the case of complex knee injuries.

Indications

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

After ligament surgery / ligament reconstruction

Severe and / or complex instability (traumatic, degenerative,
e.g. "unhappy triad”)

Collateral ligament injuries

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

For non-surgical treatment or long-term rehabilitation
Functional instabilities

Risks of using this product

« Only use the SecuTec Genu Flex according to your indication and the
specific instructions given by a medical specialist®

Before using the product, the specialist or your physician must
determine whether thrombosis prevention is necessary.

Please consult a specialist or your physician if you want to use it
together with other products. Do not modify the product yourself in
any way; otherwise it may not help as expected or it may be harmful
to your health. In these cases, any warranty or liability claims will be
excluded.

lotions, extreme temperatures as well as chemicals with an oxidizing
effect and strong acids.

Avoid contact with abrasive or chafing substances (such as sand) to
maintain the functionality of the orthosis.

Any aids applied externally to the body may, if tightened excessively,
lead to local pressure points or, in rare cases, constrict the
underlying blood vessels or nerves.

If you notice any changes or an increase in symptoms while wearing
the product, stop any further use and contact your physician.
Caution: When loosening the straps, or when removing the product
or adjusting configured limitations of movement, there is not
sufficient protection of the body part requiring treatment. In this
case, particularly avoid placing any strain on this body part.

If you become aware of any changes to the product while using it,
consult a medical specialist.

If you want to use the SecuTec Genu Flex more than 24 months
upon receipt, we recommend having a professional check the
plastic of the orthosis for damage after this period because they
can prematurely age due to sunlight, heat, cold and moisture, for
example. If your usage habits or intensity of usage differ from the
therapy instructions given by your treating physician or from the
therapy guidelines, the product’s period of use may be limited.
Should any problems with the fit of the orthosis arise, for instance if
the shape of your leg changes (e.g. due to an increase or reduction
in muscle), or should the product have a functional defect, please
immediately contact your physician or attending specialist.

Side effects involving the body as a whole have not been reported to
date. Correct usage / fitting is assumed.

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.

Ask your physician or the supervising specialist which specific
restrictions are personally relevant for you and must be observed.

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.

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

Avoid contact with substances containing grease or acids, ointments,

Contraindications

No clinically significant adverse reactions have been reported to date.

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

used after consultation with your physician:

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

« Varicose veins (varicosis)

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

« Impaired lymphatic drainage - including unspecified soft tissue
swelling located in distal direction of the fitted aid

Application instructions

Size determination:

The size is selected and fitted by a trained specialist as needed 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 Genu Flex knee
orthosis

The connecting element with the B logo defines the front side of the
orthosis. It must be positioned on the front of the thigh. In addition,
the upper end of the orthosis is marked by arrows on the frame.

On Bauerfeind products, the arrows always point upwards.

Adjustment options for the hinge (only by a trained specialist)

« 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.

Opening the screw fastening (quarter turn until the arrow points to

allows the hinge protection to be removed and the desired limiting
wedges to be changed.

The desired extension and flexion wedges are selected from the
enclosed frame and are used (D @.

The following limitations are possible:

Extension: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

Then, click the hinge cover onto the hinge, check whether it is
correctly positioned and firmly attached to the hinge, and close the
screw fastening ﬂ (®. Make the adjustment to both hinges.

Adjustment of the frame (only by a trained specialist)

= To ensure an optimal fit, the hinges must be positioned parallel

to the shin bone and the thigh. The middle joining elements are
positioned centrally on the calf and the thigh.

The circumference around the proximal and distal frame of the
SecuTec Genu Flex can be adjusted by removing and adding the
chain links.

To do so, open the frame closure with a sharp object (e.g.: pen) @).
Separate the chain links from the cushion by pulling carefully on the
cushion and thereby removing the plastic snap fasteners from the
frame (&) a-b.

Now you can loosen the connection between the chain links by
bending against the curvature of the frame (8. To do so, grab the
two chain links that you want to separate and bend them against the
curvature of the frame by up to 90° to one another. Tip: First loosen
the two outer guide edges by bending slightly, then the middle piece.
As needed, you can now either remove the chain links or add new
parts from the packaging included.

Each chain link corresponds to a circumference change of 1 cm.

To join together the chain links, first slide the two outer guide edges
into the groove of the front chain link (7) a. After this, the center piece
can be clicked in by bending slightly against the curvature of the
frame (7) b.

It is recommended to carry out alteration on the inside and outside
of the orthosis symmetrically to the middle joining element.

To reconnect the frame with the chain links, slide the frame closure
into the frame mount (®).

Finally, fasten the cushion back on the frame using the snap
fasteners ® a-b. Proceed symmetrically starting from the middle
joining element.

Adjustment of the orthosis height (only by a trained specialist)

You can adjust SecuTec Genu Flex either distally or proximally in two
lengths.

To do so, press a pointed object against the plastic button in the area of
the frame mount and slide the hinge leg upwards until it engages in
the next position. Standard delivery is made in the shortest setting.
Crimping the hinge leg (only by a trained specialist)

If required, you can reshape the hinge leg using round crimping irons
with protective caps. When doing so, the plastic parts can remain on
the hinge legs.

Static fitting (only by a trained specialist)

« Perform the initial adjustment with the straps open.

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

Putting on the SecuTec Genu Flex

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

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

EN

the straps, check whether the orthosis has rotated laterally around
the leg and correct this if necessary.

« After all the straps have been closed, the orthosis must exert an even
pressure when the muscles are tensed.

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

» Taking off the SecuTec Genu Flex

« When taking off the orthosis, it is recommended to adopt a seated
position.

« Open the straps marked in the image @ in reverse order and slide
the orthosis down on the leg.
TIP: If you have been strictly instructed not to bend your leg, ask
someone around you to help pull the orthosis over your foot.

Cleaning instructions

Never expose the orthosis to direct heat (e.g. heater, sunlight, etc.)!

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

« We recommend washing the cushions and straps by hand at 30 °C.

« In case of contact with salt water or chlorinated water, thoroughly
rinse the orthosis out with plain water afterwards.

« If you notice that a hinge is stiff after contact with coarse dirt
(e.g. with sand), contact your specialist to have the hinge cleaned.

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

kneecap (11).

« Start by pulling the strap tight directly beneath the knee, then
proceed to the straps closer to the joint above the knee. Then tighten
the straps farther from the joint in the same order @ When closing

This product has been tested by our own quality control system.
However, should you have any complaints, please contact your local

medical supply retailer.

Part of the body these products are
used for

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

Assembly and fitting instructions

The SecuTec Genu Flex is supplied as
a pre-assembled orthosis in standard
sizes. The first fitting, which includes
the hinge adjustments along with the
adjustment of the frame and orthosis
height, crimping and static fitting, must
be carried out by a trained specialist’.

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

Technical specifications / parameters
The SecuTec Genu Flex is an orthosis
for the knee joint. It consists of a frame
with individual chain links, hinges,
straps and cushions.

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

Warranty

The statutory regulations of the country
of purchase apply. Please first contact
the retailer from whom you obtained
the product directly in the event of a
potential claim under the warranty.

The product must be cleaned before
submitting it in case of warranty claims.
Warranty may be limited or excluded if
the instructions on how to handle and
care for the SecuTec Genu Flex have not
been observed.

Warranty is excluded if:

« the product was not used according
to the indication

« the instructions given by the
specialist were not observed

« the product was modified arbitrarily

Notice of liability
For use of the SecuTec Genu Flex,
the following applies:

Do not diagnose yourself or decide on
which medication to take unless you are
a medical specialist. Before first using
our product, please seek the advice of
this medical specialist, as this is the
only way to assess the

effect of our SecuTec Genu Flex on
your body and determine the potential
risks of using this product due to your
personal constitution. Follow the advice
of the medical specialist as well as
allinstructions in this brochure or its
online version, including any excerpts
(as well as texts, images, graphics etc.)
If you still have doubts after your
consultation with the specialist, please
contact your physician or retailer, or
contact us directly.

Duty to report

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

1 Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control, or correct the limbs or the torso
2 A specialist is any person who is authorized, according to their state’s regulations, to fit and provide instructions on

the use of supports and orthoses

Disposal

Realignment orthosis: Once you have
finished using the product, please
dispose of it according to local
specifications, send the product back
using the included return slip or return
the product to the medical retailer who
supplied you with the orthosis.

Material content

Polyketone (PK), Aluminum (AL),
Polyamide (PA), Polyurethane (PUR),
steel, polished, anodized, Polyester
(PES), Polyoxymethylene (POM),
Thermoplastic polyurethane (TPU),
Polypropylene (PP), Elastane (EL),
stainless steel, Glass fiber (GF),
Polyethylene terephthalate (PET), brass,
nickel-free, adhesive gum resin

, Medical device

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

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration de l'efficacité médicale de nos produits, car votre santé
nous tient particulierement a cceur. Veuillez suivre a la lettre les indications de la présente notice

d'utilisation ainsi que les remarques du professionnel formé.

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

Utilisation

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

Indications

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

« Aprés opérations / plasties des ligaments

« Instabilités graves et / ou complexes (traumatiques, dégénératives,
par ex. « Unhappy Triad » / triade d'0'Donoghue)

Lésions des ligaments collatéraux

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

Pour la thérapie conservatrice ou la rééducation de longue durée
Instabilités fonctionnelles

Risques d'utilisation

« Veuillez utiliser la SecuTec Genu Flex exclusivement dans le respect
des indications et conformément aux consignes respectives fournies
par les professionnels formés? de la santé.

Avant d'utiliser le produit, une prophylaxie de la thrombose doit étre
mise en place par le professionnel formé ou par votre médecin.

En cas d'utilisation concomitante d'autres dispositifs, veuillez consulter
un professionnel formé ou votre médecin. N'effectuez vous-méme
aucun changement sur le dispositif médical ; autrement, le dispositif
meédical ne vous apportera pas le bénéfice patient escompté, mais
pourrait au contraire entrainer des effets néfastes sur la santé. En
pareil cas, la garantie et notre responsabilité seraient exclues.

Evitez tout contact avec des substances grasses ou acides, des cremes
ou des lotions. Evitez les températures extrémes ainsi que les produits
chimiques oxydants et les acides forts.

Afin de pouvoir garantir la fonctionnalité de l'orthese, évitez tout
contact avec des substances abrasives ou corrosives (telles que le
sable par exemple).

Toutes les aides thérapeutiques positionnées sur les différentes parties
du corps peuvent conduire a des pressions locales excessives si elles sont
portées trop serrées, et plus rarement a un rétrécissement du calibre des
vaisseaux sanguins ou des nerfs.

Si, lors du port du dispositif médical, vous constatez un quelconque
changement ou des troubles progressifs, stoppez son utilisation et adres-
sez-vous a votre médecin.

Attention : En cas de relachement des sangles/de retrait du produit ou
de modification des limites de mouvement réglées, la protection de la
partie du corps nécessitant un traitement n’est pas suffisante. Evitez,
notamment dans ce cas, toute sollicitation de cette partie du corps.

Si, au cours de son utilisation, vous constatez un changement sur le
produit, consultez un professionnel de santé formé.

Si vous souhaitez utiliser la SecuTec Genu Flex plus de 24 mois aprés
sa réception, nous vous conseillons, a l'issue de cette période, de faire
vérifier régulierement l'état des pieces en plastique de l'orthése par un
professionnel formé. En effet, le soleil, la chaleur, le froid et 'humidité
entre autres peuvent endommager le plastique selon leur niveau
d'exposition. Si votre comportement ou l'intensité d'utilisation divergent
des indications thérapeutiques de votre médecin traitant ou d’'une
thérapie conforme, cela peut entrainer une restriction de la période
d'utilisation.

En cas d'apparition de problemes d'ajustement de l'orthése, par ex. en
raison d'une différence dans la forme de votre jambe (par ex. renfor-
cement musculaire ou perte musculaire), ou en cas de dysfonctionne-
ments du produit, veuillez prendre immeédiatement contact avec votre
médecin ou le professionnel formé chargé des soins.

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

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
particuliérement prudent.

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

Demandez a votre médecin ou au professionnel formé qui vous suit
quelles sont les restrictions spécifiques qui s'appliquent a votre cas
personnel et dont il faut tenir compte.

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.

Si vous souhaitez utiliser votre produit Bauerfeind dans le cadre de
douleurs/blessures aigués, demandez impérativement avant la pre-
miere utilisation un avis médical professionnel et respectez-le. Il peut y
avoir des restrictions liées a l'indication, ce qui vous sera expliqué par
le professionnel formé. La conduite de véhicules, d'autres moyens de
transport ou de machines pourrait notamment s'en trouver limitée. En
cas de doute, nous vous conseillons de renoncer provisoirement aux
activités susmentionnées.

Contre-indications

Aucun effet secondaire de caractere pathologique n'est connu.

En présence des affections citées ci-aprés, l'application du dispositif
meédical doit étre précédée d'une consultation médicale :

Dermatoses / lésions cutanées dans la zone en contact avec
l'appareillage, notamment en cas d'inflammations ; il en va de méme
en cas de cicatrices avec gonflement, de rougeur et d’hyperthermie
Varices (varicosités)

Troubles sensoriels et troubles moteurs des jambes / pieds,

par ex. en présence d'un diabete sucré

Troubles de la circulation lymphatique, également tuméfactions
inexpliquées des masses molles éloignées de l'appareillage posé
Conseils d'utilisation

Définition des tailles :

La taille est sélectionnée et éventuellement adaptée par un professionnel
formé et spécialisé aprés une prise des mesures du patient.

Vous pouvez consulter la taille appropriée dans le guide des tailles
indiqué sur l'emballage.

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

L'élément de liaison pourvu du logo B indique la face avant de l'orthése.
Il doit étre posé de face sur la cuisse. L'extrémité supérieure de l'orthése
est en outre identifiée par les fleches présentes sur le cadre. Chez Bauer-
feind, les fleches doivent toujours pointer vers le haut.

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

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

En ouvrant le dispositif de fermeture rotatif (un quart de tour avec

la fleche sur ﬂ), ilest alors possible de retirer la protection de
l'articulation et de procéder au remplacement des butées souhaitées.
Les cales d'extension et de flexion correspondantes peuvent étre
choisies dans le cadre fourni et utilisées (D @.

Les limitations suivantes sont possibles :

Extension : 0°,10°, 20°, 30°, 45°

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

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

Adaptation du cadre (uniquement par un professionnel formé)

« Pour un maintien optimal, les barres articulées doivent étre paralléles au
tibia et a la cuisse. Les raccords centraux se trouvent au centre du mollet
et de la cuisse.

La circonférence sur le cadre proximal et distal de la SecuTec Genu
Flex

peut étre ajustée en retirant et en ajoutant des maillons.

A cet effet, ouvrez la serrure du cadre (&) a l'aide d'on objet pointu

(par ex., un stylo a bille).

Séparez les maillons du coussinet en tirant doucement sur ce dernier
pour faire sortir les boutons-pressions en plastique du cadre (§) a-b.
Vous pouvez maintenant défaire la jonction entre les maillons en les
courbant dans le sens contraire de la courbure du cadre @ A cet effet,
saisissez les deux maillons que vous souhaitez séparer et courbez-les
jusqu'a 90° l'un par rapport a l'autre, dans le sens contraire de la
courbure du cadre. Conseil : détachez tout d'abord les deux coins de
guidage extérieurs en les courbant égérement, puis la partie centrale.

En fonction des besoins, vous pouvez maintenant retirer des maillons
ou ajouter de nouvelles pieces présentes dans 'emballage joint.
Chaque maillon correspond & une modification de la circonférence de
1cm.

Pour l'assemblage des maillons, faites tout d'abord glisser les deux
coins de guidage extérieurs dans la rainure du maillon avant (7 a.
Ensuite, la partie centrale peut étre encliquetée, en exergant une
certaine pression, en la courbant légérement contre la courbure du
cadre (7) b.

Il est recommandé de procéder a la modification, sur la face interne
comme sur la face externe de l'orthése, symétriquement par rapport au
raccord central.

Pour relier de nouveau le cadre aux chaines a maillons, insérez la
serrure dans le logement du cadre (8).

Pour finir, refixez le coussinet au cadre ® a-b a l'aide des boutons-
pressions. Procédez a cet effet symétriquement depuis le raccord
central.

Réglage de la hauteur de l'orthése (uniquement par un professionnel
formé)

Vous pouvez régler la SecuTec Genu Flex sur deux longueurs, aussi bien
distales que proximales.

Pour ce faire, appuyez a l'aide d'un objet pointu sur le bouton-pression en
plastique au niveau du logement du cadre (10) et remontez la branche de
l'articulation jusqu'a ce que cette derniere s'encliquette dans la position
suivante. La livraison standard s'effectue avec le réglage le plus court.

Limitation des branches de l'articulation (uniquement par un
professionnel formé)

Si besoin, vous pouvez mettre en forme les branches de 'articulation
a l'aide d'une pince a griffes a bouts ronds. Pour ce faire, les parties en
plastique peuvent rester sur les branches de l'articulation.

Adaptation statique (uniquement par un professionnel formé)

« Effectuer la premiere adaptation avec les sangles ouvertes.

« Placez l'orthese SecuTec Genu Flex avec une flexion de 30° sur
l'articulation du genou a traiter de sorte que le point de rotation de
l'articulation de l'orthése corresponde a l'axe de rotation de compromis
selon Nietert (7).

Mise en place de la SecuTec Genu Flex
« Mettez l'orthese en place directement sur la peau. Le fait de la porter
sur un collant peut la faire glisser et ainsi nuire a sa fonction.

FR

Placer la jambe dans une légére position d'inclinaison (env. 30 °).

Ensuite, palper la position de la rotule.

Le centre de l'articulation (point de rotation des articulations de

l'ortheése) est positionné approximativement a la hauteur du centre de

la rotule (7).

« Commencez par serrer les sangles situées juste sous le genou, puis
continuez avec les sangles se trouvant pres de l'articulation au-
dessus du genou. Par la suite, tendez les sangles plus éloignées des

articulations dans le méme ordre

@. Vérifiez si, lors de la fermeture

des sangles, l'orthése a pivoté latéralement sur la jambe et corrigez sa

position si nécessaire.

Une fois que toutes les sangles sont fermées, l'orthése doit présenter

une pression uniforme lorsque les muscles sont tendus.
« Aprés une mise en place réussie de l'orthése, controlez a nouveau la

position correcte.

Retrait de la SecuTec Genu Flex

« Pour le retrait de l'orthése, il est recommandé de s'asseoir.

« Ouvrez les sangles signalées sur la figure @ dans l'ordre inverse et
faites glisser l'orthese vers le bas de la jambe.
CONSEIL : S'il vous est strictement recommandé de ne pas plier la
jambe, demandez de l'aide a votre entourage pour pouvoir mettre en
place l'orthese sur le pied a votre place.

Conseils de nettoyage

Ne pas exposer l'orthése a une chaleur directe (par ex. chauffage ou

rayons solaires) !

+ Les cadres en aluminium de l'orthése sont enduits et peuvent, tout
comme les parties en plastique, étre nettoyés avec un savon au pH

neutre.

« Nous recommandons de laver les coussinets et les sangles a la main

a30°C.

« En cas de contact avec de l'eau salée ou chlorée, rincez aussitot
abondamment l'orthese a 'eau claire.

« Sivous constatez que l'articulation fonctionne difficilement apres
de fortes salissures (par ex. avec du sable), adressez-vous a votre
professionnel formé pour procéder au nettoyage de l'articulation.

Nous avons testé ce produit dans le cadre de notre systéme intégré

de gestion de la qualité. Si malgré toutes nos précautions vous étiez

confronté a une quelconque difficulté, nous vous conseillons de prendre

directement contact avec votre revendeur spécialisé de matériel médical.

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

Conseils pour une réutilisation

Ce dispositif est réservé a la prise en
charge individuelle d'un seul patient ou
d'une seule patiente.

Instructions d'assemblage et

d’adaptation Garantie

L'orthése SecuTec Genu Flex est fournie La législation en vigueur est celle du
montée dans les tailles standard pays ou le dispositif médical a été ache-
La premiére mise en place avec les té. Si un cas de garantie est présume,
réglages des articulations, l'adaptation veuillez vous adresser premiérement a
du cadre et de la hauteur de l'orthese la personne & qui vous avez acheté le
ainsi que la limitation et 'adaptation dispositif médical. Le dispositif médical
statique doivent étre effectuées par un doit étre nettoyé avant de notifier un
professionnel formé? et spécialisé. cas de garantie. En cas de non-respect
des indications sur le maniement et
l'entretien de la SecuTec Genu Flex, la
garantie peut étre compromise, voire
devenir nulle et non avenue.

La garantie est caduque dans les cas

Conseils d'entretien

S'il est manipulé et entretenu
correctement, ce dispositif médical
n'exige aucune maintenance

particuliére. suivants :

« utilisation non conforme aux indica-
Caractéristiques techniques / tions
paramétres + non-respect des consignes du profes-
SecuTec Genu Flex est une orthese sionnel formé
destinée a l'articulation du genou. Elle « altération arbitraire du dispositif
est composée d'un cadre avec des meédical

maillons individuels, des articulations,
des sangles et des coussinets. Clause de responsabilité

Pour l'utilisation de la SecuTec

Genu Flex, il convient de respecter les

points suivants :

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous
automédiquez pas non plus, a moins
que vous ne soyez un profession-

nel médical formeé. Avant d'utiliser
notre produit pour la premiére fois,
demandez expressément conseil a ce
professionnel médical formé ; c'est le
seul moyen d'évaluer l'effet de notre
SecuTec Genu Flex sur votre corps et de
déterminer les éventuels risques d'utili-
sation liés a votre constitution physique
personnelle. Suivez les conseils du
professionnel médical formé ainsi que
toutes les indications de la présente
brochure/ou de sa version en ligne

- méme partielle - (sans oublier les
textes, images, graphiques, etc.)

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

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions légales
en vigueur a 'échelle nationale, il vous
incombe de signaler immédiatement,
aussi bien au fabricant qu'a 'autorité
compétente, tout incident grave lié¢ a
l'utilisation de ce dispositif médical.

1 Ortheése = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser, guider ou corriger un membre ou le tronc
2Un professionnel formé est un professionnel de santé qui est formée a l'utilisation des orthéses actives et orthéses de stabilisation conformément
aux réglementations nationales en vigueur dans chaque pays concernant 'adaptation et la mise en place de ce type de dispositif médical. 2023-11

Vous pourrez trouver nos coordonnées
au verso de cette brochure

Mise au rebut

Ortheése de réutilisation : a la fin de sa
durée d'utilisation, veuillez mettre le
dispositif médical au rebut
conformément aux réglementations
locales, retournez le produit a l'aide du
formulaire de retour ci-joint ou restituez
le dispositif au revendeur spécialisé qui
vous a fourni l'orthése.

Composition

Polycétone (PK), Aluminium (Al),
Polyamide (PA), Polyuréthane (PUR),
acier, traité par tribofinition, anodiseé,
Polyester (PES), Polyoxyméthyléne
(POM), Polyuréthane thermoplastique
(TPU), Polypropyléne (PP), Elasthanne
(EL), acier inoxydable, Fibres de verre
(FV), Polyéthyléne téréphtalate (PET),
laiton sans nickel, colle résine
caoutchouc

[MD] - Medical Device
(Dispositif médical)

[091] - igentifiant de la matrice de
données comme UDI



Geachte klant,

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

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

op te volgen.

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

Beoogd gebruik

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

Indicaties

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

« Na bandoperaties / plastische operaties aan de banden

« Ernstige en / of complexe instabiliteiten (traumatisch, degeneratief,
bv. ,Unhappy Triad")

Letsel aan de collaterale ligamenten

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

Voor conservatieve behandelingen of langdurige revalidatie
Functionele instabiliteit

Gebruiksrisico's

« Gebruik de SecuTec Genu Flex enkel op basis van indicaties en met
inachtneming van desbetreffende instructies van medisch geschoold
personeel?.

Voordat u het product begint te gebruiken, moet het geschoolde
personeel of uw arts bepalen of er tromboseprofylaxe nodig is.
Neem bij gelijktijdig gebruik met andere producten contact op met
geschoold personeel of uw arts. Breng zelf geen wijzigingen aan het
product aan, aangezien het dan mogelijk niet de verwachte werking
heeft en eventueel schadelijk kan zijn voor uw gezondheid. In dit
geval zijn garantie en aansprakelijkheid uitgesloten.

Vermijd contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven of loti-
ons, extreme temperaturen evenals oxiderende chemische stoffen
en sterke zuren.

Voorkom contact met schurende materialen of materialen die voor
wrijving zorgen (zoals zand) om de functionaliteit van de orthese te
waarborgen.

Alle van buiten op het lichaam aangebrachte hulpmiddelen kunnen,
indien ze te strak zitten, lokaal drukverschijnselen veroorzaken.
Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen bekneld raken.

Indien u tijdens het dragen van het product veranderingen of een verer-
gering van de klachten vaststelt, stop dan het gebruik en neem contact
op met uw arts.

Opgelet: Wanneer u de banden losser maakt, het product uitdoet

of ingestelde bewegingsbegrenzingen aanpast, wordt het te
behandelen lichaamsdeel onvoldoende beschermd en behandeld.
Vermijd met name in dat geval om dit lichaamsdeel op welke manier
ook te belasten.

Raadpleeg medisch geschoold personeel wanneer u tijdens het
gebruik van het product een verandering aan het product opmerkt.
Als u de SecuTec Genu Flex langer dan 24 maanden vanaf de
overhandiging wilt gebruiken, adviseren wij u om de toestand van
de kunststof onderdelen van de orthese na deze periode regelmatig
door geschoold personeel te laten controleren, omdat bijvoorbeeld
zonlicht, warmte, kou en vocht de kunststof onderdelen afhankelijk
van de mate van blootstelling doen verouderen. Als uw gebruiks-
gedrag of de intensiteit van uw gebruik afwijkt van het behande-
lingsschema van uw behandelend arts of de therapie volgens de
richtlijnen, kan dat leiden tot een beperking van de gebruiksduur.

In geval van problemen met de pasvorm van de orthese, bijvoorbeeld
doordat uw been van vorm verandert (o.a. bij spieropbouw of -afbraak)
of bij functionele storingen van het product dient u onmiddellijk contact
op te nemen met uw arts of het geschoolde personeel dat u behandelt.
Bijwerkingen die het gehele organisme betreffen, zijn tot op heden niet
bekend. Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel deskundig wordt
gebruikt / aangebracht.

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.

Vraag aan uw arts of het geschoolde personeel dat u helpt welke
specifieke beperkingen op u persoonlijk van toepassing zijn en
waarmee u rekening moet houden.

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.

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

Contra-indicaties

Eris tot nu toe niets noemenswaardig bekend over bijwerkingen. Bij

de volgende ziektebeelden is het raadzaam véor het gebruik van het

hulpmiddel eerst overleg te plegen met uw arts:

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

- Spataderen (varicositas)

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

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

Gebruiksinstructies

Bepalen van de maat:

De maat wordt na het opmeten van de patiént door geschoold
personeel gekozen en indien nodig aangepast. De juiste maat vindt u
in de maattabel op de verpakking.

Procedure wanneer u de knieorthese SecuTec Genu Flex voor het
eerst gebruikt

De voorkant van de orthese wordt gekenmerkt door een
verbindingselement met het B-logo. Het moet frontaal op het
bovenbeen liggen. Daarnaast herkent u de bovenkant van de orthese
aan de pijlen op het frame. De pijlen wijzen bij Bauerfeind altijd naar
boven.

Instelmogelijkheden van het scharnier (uitsluitend door geschoold
personeel)

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

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

De desbetreffende extensie- en flexiewiggen kunt u uit het
meegeleverde frame selecteren en gebruiken

U kunt kiezen uit de volgende beperkingen:

Extensie: 0°,10°, 20°, 30°, 45°

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

Tot slot klikt u de scharnierafdekking op het scharnier, controleert
of deze juist is geplaatst en goed met het scharnier is verbonden
en dan draait u de draaisluiting dicht g (®. Stel de scharnieren aan
beide kanten in.

Aanpassing van het frame (uitsluitend door geschoold personeel)
Voor een optimale pasvorm moeten de scharnieren zich parallel aan
het scheenbeen en het bovenbeen bevinden. De midden-connecto-
ren zitten midden op de kuit en het bovenbeen.

« De omvang van het proximale en distale frame van de

SecuTec Genu Flex kunt u aanpassen door kettingschakels toe te
voegen of te verwijderen.

Daarvoor opent u het slot van het frame met een scherp voorwerp
(bv. een balpen) @).

Haal het kussentje van de kettingschakels af door er voorzichtig

aan te trekken, waardoor de kunststof drukknopjes van het frame
loskomen (8) a-b.

Nu kunt u de verbinding tussen de kettingschakels verbreken door
ze te buigen tegen de richting van de kromming van het frame in (&)
. Daarvoor neemt u de twee kettingschakels die u wilt losmaken vast
en buigt u ze tot ongeveer 90° naar elkaar toe tegen de kromming
van het frame in. Tip: Maak eerst de twee buitenste hoeken los door
ze lichtjes te buigen en vervolgens het middenstuk.

Vervolgens kunt u desgewenst kettingschakels weghalen of nieuwe
onderdelen toevoegen uit de meegeleverde verpakking.

Elke schakel verandert de omvang met 1 cm.

Voor het samenvoegen van de kettingschakels schuift u eerst de
twee buitenste hoekjes in de gleuf van de voorste kettingschakel

(@ a. Daarna kunt u het middenstuk vastklikken door het onder lichte
druk te duwen tegen de ronding van het frame @ b.

Het is raadzaam om de verandering zowel aan de binnen- als aan de
buitenkant van de orthese door te voeren, symmetrisch ten opzichte
van de midden-connector.

Om de ketting weer aan het frame vast te maken, schuift u het
uitstekende gedeelte van het frame in de gleuf (8).

Vervolgens bevestigt u het kussentje weer aan het frame met behulp
van de drukknoppen ® a-b. Werk daarbij symmetrisch en begin bij
de midden-connector.

Instellen van de hoogte van de orthese (uitsluitend door geschoold
personeel)

U kunt de SecuTec Genu Flex zowel distaal als proximaal instellen op twee

lengtes.

Daarvoor duwt u met een hard voorwerp op de kunststof knop bij de

gleuf van de frame (10) en schuift u de scharnierspalk naar boven,

totdat deze in de volgende stand vastklikt. Standaard wordt de orthese

NL

Statische aanpassing (uitsluitend door geschoold personeel)

« Voer de eerste aanpassing uit met geopende banden.

« Leg de SecuTec Genu Flex met een buiging van 30° zo op het te
behandelen kniegewricht dat het draaipunt van het orthesescharnier
overeenkomt met de compromis-draaias volgens Nietert (i1).

De SecuTec Genu aandoen

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

« Breng het been in een lichte buigstand (ca. 30°). Voel hierna in welke

positie de knieschijf zich bevindt.

Plaats het midden van het scharnier (draaipunt van het

orthesescharnier) ongeveer ter hoogte van het midden van de

knieschijf (.

Trek eerst de banden direct onder uw knie aan en dan degene die

zich dicht bij het scharnier bevinden boven uw knie. Trek vervolgens

de banden die zich verder van het scharnier bevinden aan in dezelfde

volgorde (2. Controleer of bij het sluiten van de banden de orthese

aan het been zijwaarts gedraaid is en corrigeer indien nodig.

Nadat alle banden zijn gesloten moet de orthese bij aangespannen

spieren een gelijkmatige druk uitoefenen.

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

op de kortste stand geleverd.

De scharnierspalken beperken (uitsluitend door geschoold personeel)
U kunt indien nodig de scharnierspalken vervormen met een rond
buigijzer dat voorzien is van doppen. De onderdelen van kunststof
kunnen daarbij aan de scharnierspalken blijven zitten.

De SecuTec Genu Flex uitdoen

» Om de orthese uit te doen, kunt u het best gaan zitten.
+ Open de banden die op afbeelding (2 aangeduid zijn in de
omgekeerde volgorde en schuif de orthese langs uw been naar

onderen.

TIP: Als u de strikte orders hebt gekregen om uw been niet te buigen,
vraag dan aan iemand in uw buurt om te helpen de orthese over uw

voet te trekken.

Gebruik
Overeenkomstig de indicaties (knie). Zie
beoogd gebruik:

Montage instructies

De SecuTec Genu Flex wordt
gemonteerd geleverd in
standaardmaten. De eerste keer dat de
orthese aangelegd wordt met de juiste
scharnierinstellingen, de aanpassingen
van het frame en de hoogte van de
orthese, de beperking van de spalk en
de statische aanpassing, moet u dit
door geschoold personeel” laten doen.

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

Technische gegevens / parameters
De SecuTec Genu Flex is een orthese
voor het kniegewricht. Ze bestaat uit
een frame met aparte kettingschakels,
scharnieren, banden en kussentjes.

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

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land

waar het product is gekocht gelden. Als

u meent dat u aanspraak op garantie

kunt maken, neem dan in eerste

instantie contact op met degene van

wie u het product hebt gekocht. Het

product dient te worden gereinigd

voor de aansprakelijkstelling. Indien

de instructies over het gebruik en het

onderhoud van de

SecuTec Genu Flex niet zijn nageleefd,

kan de garantie worden beperkt of

uitgesloten

De garantie is uitgesloten bij:

« oneigenlijk gebruik

« het niet opvolgen van de aanwijzingen
van geschoold personeel

« eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid
Voor het gebruik van de
SecuTec Genu Flex geldt

Doe niet aan zelfdiagnoses of
zelfmedicatie, tenzij u een medisch
specialist bent.

Vraag altijd zelf om advies van een
medisch specialist, voordat u ons
product voor het eerst gebruikt. Alleen
zo kan de werking van onze SecuTec
Genu Flex op uw lichaam worden
beoordeeld en kunnen eventuele
gebruiksrisico's ten gevolge van uw
individuele lichaamsbouw worden
vastgesteld. Volg het advies van de
medische specialisten op, evenals
alle instructies die u in deze brochure
vindt of in de - ook gedeeltelijke

- onlineversie ervan (incl. teksten,
afbeeldingen, grafieken enz.).

Als u na het raadplegen van de
medische specialist nog steeds twijfels

hebt, neem dan contact op met uw arts,

verkoper of rechtstreeks met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke
voorschriften bent u verplicht elk
ernstig voorval bij gebruik van dit
medische hulpmiddel, onmiddellijk
te melden bij zowel de fabrikant

1 Orthese = orthopedisch hulpmiddel voor stabilisatie, ontlasting, immobilisatie, geleiding of correctie van ledematen of romp
2 Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de wettelijke regels die voor hem/ haar van toepassing zijn, bevoegd is om bandages en
ortheses aan te meten en patiénten over het gebruik ervan te instrueren.

als de bevoegde instantie. Onze
contactgegevens vindt u op de
achterkant van deze brochure.

Verwijderen

Terugvoerorthese: Voer het product na
de gebruiksduur conform de
plaatselijke voorschriften af, stuur het
product terug met het meegeleverde
retourformulier, of retourneer het
product aan de speciaalzaak waar u de
orthese heeft verkregen.

Materiaalsamenstelling

Polyketon (PK), Aluminium (AL,
Polyamide (PA), Polyurethaan (PUR),
staal, getrowaliseerd, geéloxeerd,
Polyester (PES), Polyoxymethyleen
(POM), Thermoplastisch polyurethaan
(TPU), Polypropeen (PP), Elastaan (EL),
edelstaal, Glasvezel (GF),
Polyethyleentereftalaat (PET), messing
nikkelvrij, lijm gomhars

, Medical Device
(Medisch hulpmiddel)

[001 - |entificatiecode van de
DataMatrix als UDI
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Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medica dei nostri prodotti, perché abbiamo
estremamente a cuore la sua salute. Si prega di attenersi 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 R

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

Indicazioni

« Rottura del legamento crociato anteriore e / o posteriore (LCA, LCP)
« Dopo interventi ai legamenti / plastica dei legamenti

Instabilita gravi e / o complesse (traumatiche, degenerative;

ad es. "unhappy triad”)

Lesioni del legamento laterale

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

Per la terapia conservativa o la riabilitazione a lungo termine
Instabilita funzionali

Rischi di impiego

« Utilizzare SecuTec Genu Flex esclusivamente in modo conforme alle
indicazioni e osservando le ulteriori indicazioni del personale medico
specializzato?.

Prima di utilizzare il prodotto, il personale qualificato o il vostro
medico dovra valutare la necessita di una profilassi della trombosi.
In caso di utilizzo concomitante con altri prodotti chiedere al
personale specializzato o al proprio medico. Non apportare
arbitrariamente alcuna modifica al prodotto, in quanto ci6 potrebbe
ridurre la sua efficacia o eventualmente anche provocare danni

alla salute. Questo comporta inoltre l'esclusione di qualunque
responsabilita e garanzia.

Evitare il contatto con sostanze, pomate o lozioni contenenti acidi e
grassi, evitare inoltre temperature estreme nonché sostanze chimiche
ossidanti e acidi forti.

Evitare il contatto con sostanze ruvide o abrasive (come ad es. sabbia)
per assicurare la funzionalita dell'ortesi.

Tutti i dispositivi medicali applicati all'esterno del corpo possono,

se troppo stretti, comportare fenomeni di compressione locale e
determinare in alcuni casi la costrizione di nervi e vasi sanguigni.
Nel caso si dovessero notare alterazioni o un aggravarsi dei disturbi
mentre si indossa il prodotto, interromperne ['utilizzo e rivolgersi al
proprio medico.

Cautela: In caso di allentamento delle cinghie, quando non si indossa
il prodotto o qualora si modifichino le limitazioni del movimento,

la protezione della parte del corpo da trattare risulta insufficiente.
Specialmente in simili situazioni, evitare qualsiasi sollecitazione di
tale parte del corpo.

Se durante 'uso del prodotto si osservano variazioni dello stesso, &
necessario consultarsi con personale medico specializzato.

Se si desidera utilizzare SecuTec Genu Flex dopo 24 mesi dalla
consegna, si consiglia, trascorso tale periodo, di far verificare
regolarmente lo stato delle parti in plastica dell'ortesi a personale
specializzato, perché, a seconda del grado di incidenza, la plastica
potrebbe modificarsi a causa della luce solare, del calore, del freddo o
dell'umidita. Qualora le modalita d'uso o l'intensita d'uso differiscano
dalle terapie prescritte dal medico o dalla terapia conforme alle linee
guida, cio potrebbe causare una limitazione del periodo d'uso.

In caso di problemi di vestibilita dell'ortesi, ad es. in conseguenza
della variazione della forma delle gambe (ad es. perdita o aumento
del volume muscolare) o in presenza di problemi di funzionamento
del prodotto, contattare immediatamente il proprio medico o il
personale specializzato incaricato della terapia.

Non sono noti effetti collaterali a carico dell'intero organismo. Si
presuppone un uso appropriato del prodotto.

Adattate il vostro comportamento in funzione della situazione
derivante dalla vostra reale patologia e dalle eventuali limitazioni di
movimento associate ed evitate il pil 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.

Chiedete al vostro medico o al personale specializzato di fiducia quali
limitazioni si applichino in concreto a voi in particolare e quali siano
gli aspetti a cui prestare attenzione.

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.

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

o di macchinari. In caso di dubbio, Le consigliamo di sospendere
momentaneamente suddette attivita.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita patologica. In presenza dei
seguenti quadri clinici, 'impiego di questo prodotto & consentito solo
previo consulto con il proprio medico:

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

Varicosi

Paralgesie e disturbi della circolazione delle gambe / dei piedi,

ad es. in caso di diabete mellito

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

Avvertenze d‘'impiego

Definizione della taglia:

La taglia viene scelta e adattata da personale specializzato dopo
aver effettuato le eventuali necessarie misurazioni sul paziente. La
taglia corretta puo essere ricavata dalla tabella taglie riportata sulla
confezione.

Procedura in caso di primo trattamento con il ortesi per il ginocchio
SecuTec Genu Flex

L'elemento di collegamento con il logo B indica il lato anteriore
dell'ortesi. Deve trovarsi frontalmente, sulla coscia. L'estremita
superiore dell'ortesi & indicata dalle frecce sul telaio. Nei prodotti
Bauerfeind le frecce indicano sempre il lato superiore.

Possibilita di regolazione dello snodo (unicamente da parte di
personale specializzato)

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

Aprendo la chiusura girevole (rotazione di un quarto con la freccia su
a) & possibile rimuovere la protezione articolare e sostituire i cunei di
limitazione desiderati.

| rispettivi cunei di estensione e di flessione vengono selezionati dal
telaio fornito e inseriti (D @.

Sono disponibili le seguenti possibilita di limitazione:

Estensione: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

Infine innestare la copertura dello snodo sullo snodo stesso, verificare
che sia collegata in modo corretto e saldo allo snodo, dopodiché
serrare la chiusura girevole ﬂ@ Effettuare tale impostazione su
entrambe le articolazioni.

Adattamento del telaio (unicamente da parte di personale
specializzato)

Per un posizionamento ottimale, le stecche articolari devono essere
parallele alla tibia e alla coscia. Gli elementi di collegamento centrali
sono posizionati al centro del polpaccio e della coscia.

La circonferenza in corrispondenza delle parti prossimale e distale
del telaio di SecuTec Genu Flex puo essere adattata rimuovendo e
aggiungendo maglie della catena.

Per eseguire questa operazione, aprire il meccanismo di chiusura del
telaio utilizzando un oggetto appuntito (ad es.: una penna a sfera) @).
Separare le maglie della catena dall'imbottitura tirando con cautela
l'imbottitura e staccando quindi i bottoni a pressione in plastica dal
telaio (&) a-b.

Ora & possibile separare il collegamento tra le maglie della catena
piegandole in direzione della curvatura del telaio (¢). Per eseguire
questa operazione afferrare le due maglie della catena che si
desidera separare e piegarle in direzione della curvatura del telaio

fino a formare un angolo di 90° tra una maglia e l'altra. Consiglio:
allentare prima i due angoli di guida esterni piegandoli leggermente,
quindi l'elemento centrale.

Ora e possibile rimuovere le maglie della catena o aggiungere nuovi
elementi, disponibili nella confezione fornita con il prodotto, a seconda
delle esigenze.

Ogni maglia della catena modifica la circonferenza di 1 cm.

Per unire le maglie della catena inserire dapprima i due angoli di
guida esterni nella scanalatura della seconda maglia (@) a. E quindi
possibile chiudere con uno scatto premendo l'elemento centrale,
piegandolo leggermente in direzione della curva del telaio (7) a-b.

Si consiglia di apportare la modifica sia sul lato interno che su quello
esterno dell'ortesi, operando in modo identico e simmetrico rispetto
all'elemento di collegamento centrale.

Per collegare nuovamente il telaio con le catene, inserire il
meccanismo di chiusura nell’apposita sede .

Infine fissare nuovamente l'imbottitura al telaio con l'aiuto dei bottoni
a pressione @ a-b. Procedere simmetricamente rispetto all'elemento
di collegamento centrale.

Regolazione dell'altezza dell'ortesi (unicamente da parte di personale
specializzato)

SecuTec Genu Flex pud essere regolato su due lunghezze diverse sia sul
lato distale che su quello prossimale.

Per esequire questa operazione, premere con un oggetto appuntito

il bottone a pressione in plastica nell'area della sede del telaio (i0) e
spostare verso l'alto l'asta articolata fino a quando non scatta nella
posizione successiva. Il prodotto viene consegnato come impostazione
standard nella regolazione pil corta.

Limitazione delle aste articolate (unicamente da parte di personale
specializzato)

Se necessario & possibile sagomare le aste articolate utilizzando
una leva piegaplacche tonda con calotte protettive. Durante questa
operazione gli elementi in plastica possono rimanere sulle aste
articolate.

Adattamento statico (unicamente da parte di personale specializzato)

« Eseguire il primo adattamento con le cinghie aperte.

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

T

Come indossare SecuTec Genu Flex

« Indossare l'ortesi direttamente sulla pelle. Indossare i pantaloni puo
comportare uno scivolamento dell'ortesi e quindi una sua minore
efficacia.

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

« Il centro dello snodo (punto di rotazione degli snodi dell'ortesi) viene
posizionato all'incirca in corrispondenza del centro della rotula (9.

« Iniziare a stringere le cinghie posizionate direttamente sotto il
ginocchio e proseguire con quelle in prossimita dell'articolazione,
posizionate sopra il ginocchio. Serrare infine le cinghie lontane
dallarticolazione nello stesso ordine (2. Verificare eventuali rotazioni
laterali dell'ortesi durante il serraggio delle cinghie ed eventualmente
correggerle.

« Dopo aver chiuso tutte le cinghie, l'ortesi deve sviluppare una
pressione di supporto uniforme con la muscolatura in contrazione.

+ Una volta indossato l'ortesi controllare ancora una volta il corretto
posizionamento.

Come togliere SecuTec Genu Flex

« Siconsiglia di togliere l'ortesi da una posizione seduta.

« Aprire le cinghie indicate nella figura (2) in sequenza inversa e sfilare
l'ortesi dalla gamba verso il basso.
CONSIGLIO: In caso di divieto assoluto di piegare la gamba, chiedere
aiuto a un‘altra persona per tirare l'ortesi oltre il piede.

Avvertenze per la pulizia

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

ecc.)!

« | telai in alluminio dell'ortesi sono rivestiti e possono essere lavati con
sapone con pH neutro cosi come le parti in plastica.

« Siconsiglia di lavare le imbottiture e le cinghie a mano, a 30 °C.

« In caso di contatto con acqua salata o contenente cloro, sciacquare
accuratamente l'ortesi con acqua pulita.

« Qualora in presenza di sporco grossolano (ad es. sabbia) si dovesse
rilevare un irrigidimento dello snodo, rivolgersi a personale
specializzato per la pulizia dello stesso.

Abbiamo controllato il prodotto nel quadro del nostro sistema integrato

di gestione della qualita. Se, cio nonostante, si intende presentare un

reclamo, rivolgersi direttamente al proprio rivenditore specializzato di

articoli sanitari.

Zona di applicazione
Secondo le indicazioni (ginocchio).
Vedere la sezione "Destinazione d'uso”.

Istruzioni per l'assemblaggio e il
montaggio

Lortesi SecuTec Genu Flex & fornito
montato in taglie standard. Al momento
diindossare l'ortesi per la prima

volta, la regolazione dello snodo,
'adattamento del telaio e dell'altezza,
la limitazione e 'adattamento statico
devono essere eseguiti da personale
specializzato?®.

Avvertenze per la manutenzione

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

Dati/ parametri tecnici

SecuTec Genu Flex & un ortesi per
l'articolazione del ginocchio. E
composto da un telaio con maglie
della catena singole, snodi, cinture e
imbottiture.

0rtesi = supporto ortopedico per la stabilizzazione, l'alleggerimento, 'immobilizzazione, la guida o la correzione degli arti o del tronco

Avvertenze per il riutilizzo

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

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge
vigenti nel Paese in cui il prodotto &
stato acquistato. Nel caso in cui si
ritenga di aver titolo per usufruire della
garanzia, rivolgersi in primo luogo al
rivenditore presso cui si & acquistato il
prodotto. Prima di poter usufruire della
garanzia il prodotto deve essere lavato.
Il mancato rispetto delle indicazioni per
la cura e l'utilizzo di SecuTec Genu Flex
potrebbe comportare una limitazione o
un‘esclusione della garanzia.

La garanzia € esclusa in caso di

« utilizzo non conforme alle indicazioni

+ mancata osservanza delle avvertenze
fornite dal personale specializzato

« modifica arbitraria del prodotto.

Esclusione di responsabilita
Per l'impiego di SecuTec Genu Flex vale
quanto segue:

La preghiamo di evitare autodiagnosi

e automedicazioni, a meno che Lei

non sia un professionista nel campo
della medicina. Prima di usare il nostro
prodotto per la prima volta, consulti un
professionista del settore medico: cio
consentira una valutazione degli effetti
di SecuTec Genu Flex sul suo corpo e di
determinare eventuali rischi di impiego
legati alla sua costituzione specifica. Si
attenga ai consigli dello specialistae a
tutte le informazioni contenute in que-
sto opuscolo / o nella sua riproduzione
online, anche di eventuali estratti (ivi
compresi: testi, immagini, grafici, ecc.).
In caso di dubbi dopo aver consultato il
personale specializzato, contatti il suo
medico, il rivenditore del prodotto o la
nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in
vigore a livello regionale, qualsiasi
inconveniente / incidente verificatosi
durante l'uso del presente prodotto
medicale deve essere immediatamente
notificato al produttore e all'autorita
competente. | nostri dati di contatto

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

si trovano sul retro della presente
brochure.

Smaltimento

Ortesi di restituzione: al termine della
sua durata, il prodotto va smaltito
conformemente alle disposizioni locali
vigenti, rispedito indietro con modulo di
restituzione, oppure va riconsegnato al
rivenditore specializzato che ha fornito
l'ortesi

Composizione del materiale
Polichetone (PK), Alluminio (Al),
Poliammide (PA), Poliuretano (PUR),
acciaio, con vibrofinitura, anodizzato,
Poliestere (PES), Poliossimetilene
(POM), Polipropilene (PP), Poliuretano
termoplastico (TPU), Polipropilene (PP),
Elastan (EL), acciaio inox, Fibre di vetro
(GF), Polietilentereftalato (PET), ottone
senza nichel, colla gommoresina

[MD] - Medical Device

(Dispositivo medico)
[091] - |gentificativo della matrice di dati
ubI
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Estimado/a cliente/ a,

muchas gracias por haberse decidido por 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. Por favor, observe detenidamente las especificaciones de estas
instrucciones de uso, asi como las indicaciones del personal especializado.

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

Ambito de aplicacién

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

Indicaciones

Rotura del ligamento cruzado anteriory / o posterior (LCA / LCP)
Después de cirugias en los ligamentos / sindesmoplastia
Inestabilidades graves o complejas (traumaéticas, degenerativas,

p. €. la «triada infeliz»)

Lesiones del ligamento lateral

Para la limitacion de la amplitud de movimiento de la rodilla (p. ej.,
después de una refijacion del menisco o un implante de menisco)
Terapia conservadora o la rehabilitacion a largo plazo
Inestabilidades funcionales

Riesgos derivados de su uso

« Utilice SecuTec Genu Flex Unicamente como se indica y de acuerdo
con las instrucciones del personal sanitario competente?.

Antes de utilizar el producto, la necesidad de profilaxis de la
trombosis debe ser determinada por el personal cualificado o por su
médico.

En caso de utilizarse simultaneamente con otros productos, consulte
previamente al personal competente o a su médico. No realice
modificaciones arbitrarias en el producto, ya que de lo contrario no
ejercera el efecto esperado y puede causar dafios a la salud. En estos
€asos no se asumird ningun tipo de garantia y responsabilidades.
Evite que el producto entre en contacto con pomadas, lociones o
ungientos que contengan grasas o acidos. Evite las temperaturas
extremas, asi como los productos quimicos oxidantes y acidos
fuertes.

Evite el contacto con sustancias abrasivas o que rocen (como la
arena) para garantizar el correcto funcionamiento de la ortesis.
Todos los productos ortopédicos externos para el cuerpo pueden
generar, si estan demasiado ajustados, presion local o rara vez,
constriccion en los vasos sanguineos o nervios subyacentes.

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

Precaucion: Si se aflojan las cintas o se retira el producto o se ajustan
las limitaciones de movimiento establecidas, no dispondra de una
protecciénadecuada para la parte del cuerpo que requiera tratamiento.
En este caso en particular, conviene evitar cualquier sobrecarga en
esta parte del cuerpo.

Si nota algiin cambio en el producto durante su uso, consulte a un
profesional médico.

Si tiene intencién de utilizar la SecuTec Genu Flex durante mas

de 24 meses después de recibirla, le aconsejamos que, una vez
transcurrido este periodo, haga revisar periédicamente por personal
especializado el estado de las piezas de plastico de la ortesis, ya que
la luz solar, el calor, el frio y la humedad, por ejemplo, envejecen el
plastico en funcion del grado de exposicion. Si su comportamiento
de uso o la intensidad de uso se desvian de las especificaciones
terapéuticas de su médico tratante o de la terapia segun las
directrices, esto puede dar lugar a una restriccion del periodo de uso.
Si se presentan problemas con el ajuste de la ortesis, p. e]., debido

a un cambio en la forma de su pierna (aumento o disminucién del
musculo, etc.) o en caso de mal funcionamiento del producto, pon-
gase inmediatamente en contacto con su médico o con su personal
competente.

Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios que afecten a todo
el organismo. Se presupone una colocacion y un uso correctos del
producto.

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 aguello que pueda retrasar la recuperacion. Extreme las
medidas de precaucion.

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

Pregunte a su médico o al personal especializado que le atiende qué
restricciones especificas se aplican a usted particularmente y deben ser
observadas.

Si su percepcion esta deteriorada, si esta tomando analgésicos

o medicamentos anticoagulantes, o si sufre demencia, nuestros
productos sélo pueden usarse bajo prescripcion médica.

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 com-
petente le informara sobre las restricciones relacionadas con las
indicaciones. En particular, la conduccion de vehiculos, otros medios
de transporte 0 maquinaria solo podria llevarse

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

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado efectos secundarios por
hipersensibilidad. En el caso de presentarse alguno de los cuadros
clinicos que se indican a continuacion, debera consultar a su médico
antes de utilizar el producto:

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

Varices (varicosis)

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

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

Indicaciones de uso

Determinacion de la talla:

La talla se selecciona y se adapta si es necesario por especialistas
cualificados después de realizar las mediciones correspondientes al
paciente. Puede consultar el tamano correcto en la tabla de tallas del
embalaje.

Procedimiento para el primer tratamiento con la ortesis de rodilla
SecuTec Genu Flex

El elemento de unién con el logotipo B indica la parte delantera de la
ortesis. Tiene que quedar en la parte frontal del muslo. Ademas, las
flechas del marco marcan el extremo superior de la ortesis.

Las flechas siempre apuntan hacia arriba en Bauerfeind.

Posibilidades de ajuste de la articulacion (solo por especialistas
cualificados con la debida formacion )

+ Lacubierta de la articulacion debe abrirse a través de un sistema
de cierre giratorio. Al mismo tiempo sirve para fijar las cufas
limitadoras del movimiento (extension — delante / flexion — detras) y
para proteger el mecanismo de la articulacion frente a la suciedad.
Abriendo el cierre giratorio (un cuarto de vuelta con la flecha

sobre a) puede retirarse la proteccion de la articulacion y pueden
cambiarse las cufas limitadoras deseadas.

Las cufas de extension y flexion correspondientes se colocan
seleccionandolas desde el marco suministrado (1)

Son posibles las siguientes limitaciones del movimiento:

Extension: 0°,10°, 20°, 30°, 45°

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

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

Adaptacion del marco (solo por especialistas cualificados con la
debida formacion)

« Para un ajuste 6ptimo, las pletinas articuladas deben estar paralelas
a la tibiay al muslo. Los conectores centrales se situan en el centro
de la pantorrilla y el muslo.

El contorno en el marco proximal y distal de SecuTec Genu Flex se
puede ajustar quitando y anadiendo piezas.

Para ello, abra el cierre del marco con un objeto puntiagudo

(p. €j.: un boligrafo) (&).

Separe las piezas del acolchado tirando suavemente de ellas para
liberar los pulsadores de plastico del marco ® a-b.

Ahora puede aflojar la conexidn entre las piezas doblando contra la
curvatura del marco @ Para ello, sujete las dos piezas que desea
separar y doblelas contra la curvatura del marco hasta 90° entre
si. Consejo: Primero afloje las dos esquinas de la guia exterior
doblandolas ligeramente y luego afloje la pieza del medio.

Dependiendo de sus necesidades, ahora puede quitar las piezas o
anadir nuevas piezas del paquete que se adjunta.

Cada pieza corresponde a un cambio de contorno de 1 cm.

Para juntar las piezas, introduzca primero las dos esquinas de la
gufa exterior en la ranura de la pieza delantera de la cadena (?) a.
A continuacidn, se puede encajar la pieza central doblandola
ligeramente contra la curvatura del marco haciendo presion (7) b.
Se recomienda realizar el cambio tanto en el interior como en el
exterior de la ortesis, de forma simétrica al conector central.
Para volver a conectar el marco a las piezas encadenadas, empuje el
cierre del marco hacia el alojamiento del marco (8).

Por altimo, vuelva a fijar la almohadilla al marco mediante los
botones de presion (9) a-b. Proceda simétricamente desde el
conector central.

Ajuste de la altura de la ortesis (solo por especialistas cualificados
con la debida formacion)

Puede ajustar SecuTec Genu Flex tanto distalmente como
proximalmente en dos longitudes.

Para ello, presione el botdn de plastico en la zona del alojamiento

del marco con un objeto puntiagudo (10) y empuje el lateral de la
articulacion hacia arriba hasta que encaje en la siguiente posicion. La
entrega estandar es en la configuracion mas corta.

Limitacion de los laterales de la articulacion (solo por especialistas
cualificados con la debida formacion)

Si es necesario, puede deformar el lateral de la articulacion utilizando
un contorneador con capuchones de proteccion. Para ello, las piezas de
plastico pueden permanecer en los laterales de la articulacion.

Adaptacion estatica (solo por especialistas cualificados con la debida
formacion)
« Realizar la primera adaptacion con las correas abiertas.
« Colocar la SecuTec Genu Flex con una flexién de 30° sobre la
rodilla de tal manera que el punto de giro de la articulacion de la
articulacion de la ortesis coincida con el eje imaginario segun Nietert

ES

Colocacion de la ortesis SecuTec Genu Flex
« Coloque la ortesis sobre la piel. Llevar la ortesis sobre los pantalones
puede hacer que se deslice y por lo tanto afectar a su funcion.
Colocar la pierna con una ligera flexién (aprox. en un angulo de 30°).
Seguidamente se palpa la posicion de la rétula.
El centro de articulacion (punto de giro de las articulaciones de la
ortesis) se posiciona aproximadamente a la altura del centro de la
rotula ().
Comience apretando las cintas justo por debajo de la rodilla, y
después las cintas cerca de la articulacion por encima de la rodilla. A
continuacion, apriete las cintas mas alejadas de las articulaciones en
el mismo orden (. Al cerrar las cintas, asegurese de que la ortesis
en la pierna no se haya movido hacia un lado y, en caso necesario,
ajustela en su sitio.
Una vez cerradas todas las cinta, la ortesis deberia ejercer una
presion uniforme con la musculatura tensada.
Finalmente, vuelva a comprobar que la ortesis haya quedado
colocada correctamente en la posicion adecuada.
Retirada de la SecuTec Genu Flex
« Se recomienda adoptar una posicion sentada al colocar la ortesis.
« Abra las cintas marcadas en la imagen (i) en orden inverso y deslice
la ortesis por la pierna.
CONSEJO: Si tiene instrucciones estrictas de no doblar la pierna, pida
a alguien que le ayude a tirar de la ortesis sobre el pie.

Indi.

para lali

Nunca deje la ortesis expuesta a una fuente de calor directa

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

« Los marcos de aluminio de la ortesis estan recubiertos y pueden
limpiarse con jabon neutro, al igual que las piezas de plastico.

« Recomendamos lavar las almohadillas y las cintas a mano a 30 °C.

« En caso de contacto con agua salada o clorada, aclare después la
ortesis con agua limpia.

« Siobserva que la articulacion es lenta después de haberse ensuciado

considerablemente (p. e]., con arena), consulte a su personal
competente para la limpieza de la misma.
Este producto ha sido examinado por nuestro sistema de control de
calidad integrado. No obstante, si Ud. tiene alguna reclamacion, por
favor pongase en contacto con nuestro comercio especializado.

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

Indicaciones para su colocacion y
montaje

SecuTec Genu Flex se suministra
montada en tallas estandar. La primera
colocacion con los ajustes de la
articulacion, la adaptacion del marco

y de la altura de la ortesis, la fijacion y
el ajuste estatico deben efectuarse por
personal competente?

Instrucciones de mantenimiento

Si se maneja y cuida de modo
apropiado, el producto no exige de un
mantenimiento.

Datos técnicos / parametros

SecuTec Genu Flex es una ortesis para
la articulacion de la rodilla. Consiste
en un marco con piezas encadenadas
individuales, articulaciones, cintas y
almohadillas

Informacién 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
de uso y cuidado de la ortesis

SecuTec Genu Flex puede

afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

* uso no conforme al indicado

* no seguir las indicaciones del
personal competente

« realizar cambios arbitrarios en el
producto

Aviso de responsabilidad

Las siguientes indicaciones

se aplican al uso de

SecuTec Genu Flex:

No se autodiagnostique ni se
automedique a menos que sea un
profesional de la salud.

Antes de usar nuestro producto por

primera vez, busque activamente el
consejo de estos profesionales de la
salud, ya que es la Unica manera de
evaluar el efecto de nuestro producto
SecuTec Genu Flex en su cuerpoy

de determinar los riesgos de uso

que puedan surgir de su constitucion
corporal en particular. Siga los consejos
de los profesionales de la salud, asi
como todas las instrucciones de este
folleto/ o su presentacion online, ya
sea de manera parcial o completa
(incluyendo textos, imagenes, graficos,
etc.)

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

Obligacion de informar

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

Encontrara nuestros datos de contacto

10Ortesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o corregir las extremidades o el tronco

2Se considera personal competente a toda aquella persona que, conforme a la normativa estatal aplicable, esté autorizada para adaptar

vendajes y ortesis e instruir sobre su uso

en el reverso del folleto del producto.

Eliminacion

Ortesis de préstamo: al finalizar el uso,
deseche el producto de acuerdo con la
normativa local, devuélvalo utilizando el
formulario de devolucion adjunto o
devuélvalo al comercio especializado
que le suministro la ortesis.

Combinacién de materiales

Policetona (PK), Aluminio (Al), Poliamida
(PA), Poliuretano (PUR), acero, acabado
por vibracion, anodizado, Poliéster
(PES), Polioximetileno (POM),
Poliuretano termoplastico (TPU),
Polipropileno (PP), Elastano (EL), acero
inoxidable, Fibra de vidrio (GF),
Tereftalato de polietileno (PET), laton sin
niquel, resina de goma adhesiva

[MD] - Medical Device

(Dispositivo médico)
[091]  Distintivo de la matriz de datos
como UDI
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Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica dos nossos produtos, pois a sua saude é
a nossa prioridade. Por favor, observe cuidadosamente as especificagoes destas instrugoes de utilizagao

e as indicagoes do pessoal técnico.

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

Finalidade

A SecuTec Genu Flex ¢ um dispositivo médico. E uma ortétese' para
a estabilizacdo com limitacdo da area de movimentos para lesdes
complexas no joelho.

Indicagdes

« Rutura do ligamento cruzado anterior e / ou posterior (LCA / LCP)
« Pds-operatodrio imediato / ligamentoplastia

Instabilidades pesadas e / ou complexas (traumaticas,
degenerativas;

por ex. «Unhappy Triad»)

Lesoes dos ligamentos laterais

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

Para a terapéutica conservadora ou reabilitacao de longo prazo
Instabilidades funcionais

Riscos inerentes a utilizagao

« Coloque a SecuTec Genu Flex exclusivamente de acordo com

as indicagdes e sob observacao das respetivas instrugoes dos
profissionais de saude?.

Antes de utilizar o produto, a necessidade de uma tromboprofilaxia
deve ser determinada pelo pessoal técnico ou pelo seu médico.

Em caso de utilizagao juntamente com outros produtos, consulte

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

Evite o contacto com substancias gordurosas e acidiferas, pomadas
ou logoes, temperaturas extremas, assim como produtos quimicos
de efeito oxidante e acidos fortes.

Evite o contacto com substancias abrasivas ou friccionais (como a
areia) para garantir o bom funcionamento da ortétese.

Todos os meios auxiliares aplicados externamente no corpo podem
provocar compressoes locais, se estiverem muito apertados ou, em
€asos raros, Comprimir 0s vasos sanguineos ou 0s nervos.

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

Cuidado: Se as correias forem desapertadas ou se o dispositivo

for retirado ou se as limitagdes de movimento definidas forem
ajustadas, ndo ha protegao suficiente da parte do corpo que
necessita de tratamento. Especialmente neste caso, evite qualquer
carga nesta parte do corpo.

Se, durante a utilizagdo do produto, detetar alguma alteracao,
consulte um profissional de saude.

Se pretende utilizar o SecuTec Genu Flex por um periodo superior a
24 meses apos a entrega, aconselhamos que, depois de decorrido
este periodo, solicite a verificacdo regular do estado das pecas de
plastico da ortdtese, uma vez que, por ex., a luz solar, o calor, o frio
e a humidade provocam o envelhecimento do pldstico consoante

o0 grau de exposicdo. Se o seu comportamento de utilizacao ou a
intensidade de utilizacao se desviar das indicagdes terapéuticas do
seu médico ou do tratamento de acordo com as orientacdes, tal pode
causar uma restricao do periodo de utilizagao.

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

Até ao momento, ndo sdo conhecidos efeitos secundarios que afetem
todo o0 organismo. Parte-se do principio de que o produto é aplicado /
colocado corretamente.

Ajuste o seu comportamento a situacdo associada a sua doenca
especifica e, por exemplo, as restricoes @ movimentagao
concomitantes, e evite, tanto quanto possivel, tudo que possa atrasar
uma recuperacgao. Seja particularmente cauteloso.

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

Pergunte ao seu médico ou ao pessoal técnico que Lhe presta
cuidados quais as restrigoes especificas que se lhe aplicam
pessoalmente e que devem ser tidas em conta.

« Se a capacidade cognitiva estiver restringida, se estiver a tomar
analgésicos ou medicamento anticoagulantes ou se sofrer de
demeéncia, 0s nossos produtos s6 podem ser usados apds prescrigao
médica.

Se pretender utilizar o seu dispositivo da Bauerfeind devido a
dores/lesdes agudas, antes da primeira utilizagdo procure imperio-
samente aconselhamento médico profissional e leve este em consi-
deragdo. Podem haver restri¢oes relacionadas com indicagoes, sobre
as quais o pessoal técnico o informara. Em particular, a condugao de
veiculos, outros meios de transporte ou maquinaria s6 poderia ser
possivel de forma limitada. Em caso de duvida, aconselhamos que
abdique, temporariamente, das atividades acima referidas.

Contraindicagdes

Nao sdo conhecidos efeitos secundarios de significancia clinica. No
caso dos seguintes quadros clinicos, a aplicacdo do produto s6 é
indicada apds consulta com o seu médico:

Doencas de pele ou lesdes na parte do corpo que esta a ser tratada,
especialmente se existirem sintomas inflamatérios, cicatrizes
abertas com edema, vermelhidao e sensacgao de calor

Varizes (veias varicosas)

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

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

Indicagdes de utilizagao

Determinagdo do tamanho:

0 tamanho ¢ escolhido por pessoal técnico apds medigao do paciente
e, eventualmente, adaptado. Pode consultar o tamanho correto de
acordo com a tabela de tamanhos da embalagem.

Procedimento por ocasido do primeiro tratamento com a

ortétese de joelho SecuTec Genu Flex

0 elemento de ligagdo com o logotipo B define o lado frontal da
ortétese. Deve ficar frontal no fémur. Além disso, as setas na margem
identificam a extremidade superior da ortétese. Na Bauerfeind as setas
apontam sempre para cima.

Possibilidades de ajuste da articulagdo (apenas por pessoal técnico
especializado)

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

Ao abrir o fecho roscado (quarto de volta com a seta para a) pode-
se remover a protegao da articulagdo e efetuar a substituicao das
cunhas de limitacao pretendidas.

As respetivas cunhas de extensao e flexao sao selecionadas e
aplicadas a partir da estrutura incluida

As seguintes limitagdes sdo possiveis:

Extensao: 0°,10°, 20°, 30°, 45°

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

Por fim, clique na cobertura da articulagao, verifique se esta
corretamente posicionada e bem ajustada a articulagdo e bloqueie o
fecho roscado ﬂ@ Efetue a regulagdo em ambas as articulagoes.

Adaptacao da estrutura (apenas por pessoal técnico especializado)

« Para uma colocacgao perfeita, as barras articuladas devem estar
paralelas a tibia e ao fémur. Os elementos de fixagdo médio situam-
se no meio entre a barriga da perna e o fémur.

0 perimetro da estrutura proximal e distal da SecuTec Genu Flex
pode ser adaptado através da remogao ou adigado de elos.

Para tal, com um objeto pontiagudo (por ex.: uma caneta) abra a
fechadura da estrutura (&).

Separe os elos da almofada, puxando cuidadosamente a almofada,
soltando-se, assim, os botdes de plastico da armagao @ a-b.

Pode agora afrouxar a ligacao entre os elos, dobrando contra a curvatura
da estrutura @ Para tal, pegue nos dois elos da cinta que pretende
separar e dobre-os um em dire¢do ao outro contra a curvatura da
estrutura até 90°. Dica: Afrouxe primeiro os dois cantos guia, dobrando
ligeiramente, e depois a peca central.

Se necessario, podera agora retirar elos ou acrescentar pecas novas
da embalagem anexa.

Cada elo corresponde a uma alteracao de perimetro de 1 cm.

Para unir os elos, insira inicialmente os dois cantos guia exteriores
na ranhura do elo dianteiro @ a. Seguidamente, a pega central pode
ser encaixada sob pressado contra a curvatura da armacao dobrando
ligeiramente (7) b.

Recomenda-se executar a alteracao no lado interior e exterior da

PT

« Comece por apertar as correias imediatamente abaixo do joelho,
depois as correias junto da articulagdo acima do joelho. De seguida,
aperte as correias mais afastadas da articulacdo, pela mesma ordem

. Ao fechar as correias, verifique se a ortdtese na perna esta
rodada de lado e corrija-a, se necessario.

ortétese, simétrica ao elemento de fixacdo médico.

no encaixe da armagao (8).

das molas de pressao

Para voltar a unir a armacao aos elos, insira a fechadura da armacao

De seguida, fixe novamente as almofadas a estrutura, com o auxilio
a-b. Neste caso, comece simetricamente a

partir dos elementos de fixagdo médios.

Regulacao da altura da ortotese (apenas por pessoal técnico

especializado)

Pode ajustar a SecuTec Genu Flex, tanto no sentido distal como no
sentido proximal, em dois comprimentos.

Para tal, com um objeto pontiagudo pressione a mola plastica na

area do encaixe da armadura (10) e insira a articulacdo da perna para
cima, até encaixar na posicdo seguinte. A entrega padrao é feita com a

regulagdo mais curta.

Restringir a articulagdo da perna (apenas por pessoal técnico

especializado)

Se necessario, pode alterar a forma da articulacdo da perna com um
ferro de tor¢ao redondo com tampas protetoras. Para esse efeito, as
pecas de plastico podem permanecer nas articulagdes da perna.

Adaptacao estatica (apenas por pessoal técnico especializado)

« Efetuar a primeira adaptagao com as cintas abertas.

« Colocar a SecuTec Genu Flex na articulagdo do joelho, com 30° de
flexao, de modo a que o ponto de rotacao da articulacdo da ortdtese
coincida com o eixo de rotagdo de compromisso, segundo Nietert @

Colocagdo da SecuTec Genu Flex

« Aplique a ortdtese sobre a pele. O uso sobre cal¢as pode levar a que
esta escorregue e, assim, a restricdo da funcionalidade.

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

« 0 centro da articulagao (ponto de rotagao das articulagées da
ortétese) é posicionado aproximadamente a altura do centro da

rotula @)

« Depois de todos os fechos estarem fechados, a ortétese tem
de apresentar uma pressao uniforme em caso de musculatura

contraida.

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

posicdo correta.

Remogao da SecuTec Genu Flex

« Para a remocao da ortétese é recomendavel que esteja sentado.

« Abra as correias assinaladas na figura @ pela ordem inversa, e
empurre a ortétese na perna, para baixo.
DICA: Se tiver instrucoes rigorosas para nao dobrar a sua perna, peca
a alguém proximo para o ajudar a puxar a ortétese sobre o pé.

Indicagdes de limpeza

Nunca expor a ortétese ao calor direto (por ex. aquecimento, radiagao

solar, etc.)!

« As estruturas de aluminio da ortotese estao revestidas e, tal como as
pecas de plastico, podem ser limpas com sabao de pH neutro.
« Recomendamos que as almofadas e as correias sejam lavadas a

mao a 30 °C.

» Em caso de contacto com agua salgada ou clorada, posteriormente
lave bem a ortdtese com agua limpa.

« Se achar a articulagao rigida por causa de sujidade grosseira (por
ex., com areia), contacte o seu pessoal técnico para limpeza da

articulacao.

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

Local de aplicagao
Consoante as indicacdes (joelhos). Ver
finalidade.

Instrucdes de montagem

A SecuTec Genu Flex é fornecida
montada em tamanho padrédo. A
primeira colocacdo com os ajustes da
articulacao, adaptacao da estrutura e
da altura da ortotese, deve ser feita por
pessoal técnico especializado’.

Indicagbes de manutengdo

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

Dados técnicos / parametros

A SecuTec Genu Flex e uma ortotese
para a articulagao do joelho. E
composto por uma estrutura com elos
individuais, articulagoes, correias e
almofadas.

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

Garantia
Aplicam-se os regulamentos legais do
pais no qual o produto foi adquirido.
Caso presuma uma reclamacao de
garantia, dirija-se diretamente a pessoa
junto da qual adquiriu o produto. O
produto deve ser limpo antes de uma
reclamacéo ao abrigo da garantia. Caso
as instrucGes sobre o0 manuseamento e
os cuidados com a SecuTec Genu Flex
nao tenham sido observadas, a garantia
pode ser comprometida ou excluida.
Exclui-se a garantia nos seguintes
casos:
« utilizagao nao conforme com as
instrucées
« inobservancia das indicacbes do
pessoal técnico
« alteragdes ndo autorizadas ao
produto

Indicagdo de responsabilidade

Em relacao ao uso da SecuTec Genu
Flex aplica-se:

N&o proceda a autodiagndsticos ou nao
se medique a si proprio, a nao ser que
seja um profissional de saude. Antes da
primeira utilizagdo do nosso dispositivo

procure, rapidamente e de uma forma
ativa, o conselho de profissionais de
saude, pois so assim pode ser avaliado
o efeito da nossa SecuTec Genu Flex no
seu corpo e, eventualmente, determinar
os riscos inerentes a utilizagao
decorrentes de constituicao da pessoa.
Siga o conselho do profissional de
saude, bem como todas as indicagoes
deste folheto / ou da sua - mesmo que
por excertos —

apresentacao online (incluindo textos,
imagens, graficos, etc.).

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

Dever de notificacao

Devido a normas legais regionais, é
obrigado(a) a comunicar de imediato,
tanto ao fabricante como & autoridade
competente, qualquer incidente grave
durante a utilizacao deste

produto médico. Encontra os nossos
dados para contacto no verso deste
desdobravel.

0rtétese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizacao, alivio, imobilizacao, guia ou correcao de membros ou do tronco
2Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com os regulamentos oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a efetuar
a adaptacao e o fornecimento de instrucées relativamente a utilizagdo de ortdteses.

Eliminagao

Ortotese de retorno: Descarte o produto
apos o fim da utilizagao de acordo com
as especificagées locais, devolva o
produto utilizando o formulario de
devolugéo incluido, ou entregue o
produto na loja da especialidade, que
lhe disponibilizou a ortétese.

Composicao do material

Policetona (PK), Aluminio (Al), Poliamida
(PA), Poliuretano (PUR), ago,
galvanizado, anodizado, Poliéster (PES),
Polioximetileno (POM), Poliuretano
termomoldavel (TPU), Polipropileno
(PP), Elastano (EL), ago inoxidavel, Fibra
de vidro (GF), Politereftalato de etileno
(PET), latao isento de niquel, cola resina
de borracha

[MB] - Medical Device

(Dispositivo médico)
[001] - |gentificador da matriz de dados
como UDI
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Basta kund!

Tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje dag med att forbattra den medicinska effekten hos
vara produkter. Folj noga anvisningarna i denna bruksanvisning samt instruktioner fran fackpersonal.

Vand dig till din ldkare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

SecuTec Genu Flex ar en medicinsk produkt. Det &r en ortos' for
stabilisering med begransning av rérelseomfanget vid komplexa
knaskador.

Indikationer

Bristning av det framre och / eller bakre korsbandet (ACL / PCL)
Efter ledbandsoperation / ledbandsplastik

Svara och / eller komplexa instabiliteter (traumatiska, degenerativa,
t ex “unhappy triad")

Skador pa kollateralligamenten

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

For konservativ behandling eller langtidsrehabilitering

Funktionell instabilitet

Anvindningsrisker

« Anvand endast SecuTec Genu Flex enligt indikationen och f6lj
ytterligare anvisningar fran medicinsk fackpersonal?.

Innan produkten anvands ska behovet av en trombosprofylax
faststallas av medicinsk fackpersonal eller ldkare.

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

Se till att produkten inte kommer i kontakt med fett- och syrahaltiga
medel, salvor, kramer, kemikalier med oxiderande verkan och starka
syror och att den inte utsatts for extrema temperaturer.

Undvik kontakt med aggressiva eller slipande amnen (t ex sand) for
att sakerstalla ortosens funktion.

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

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

Observera: Om remmarna lossas, produkten tas av eller installda
rorelsebegransningar justeras far inte kroppsdelen som behdver
behandlas tillrackligt skydd. Undvik all belastning av kroppsdelen,
sarskilt vid ovannamnda scenario.

Om du lagger marke till att produkten forandras nar du anvander
den ska du kontakta medicinsk fackpersonal.

Om du vill anvanda SecuTec Genu Flex langre an 24 manader efter
att du mottog den rekommenderar vi att du later fackpersonal
regelbundet kontrollera skicket pa ortosens plastdetaljer nar

denna tid har gatt. Detta eftersom t ex solljus, varme, kyla och

fukt gor att plasten aldras beroende pa graden av exponering.

Om din anvandning eller intensiteten pa din anvandning avviker
fran din behandlande l&kares behandlingsinstruktioner eller
behandlingsriktlinjerna kan detta leda till att anvandningstiden
begransas.

Om det uppstar problem med ortosens passform, exempelvis pga. att
benet har andrat form (t ex vid muskeluppbyggnad eller -fortvining)
eller om produkten inte fungerar som den ska, ska du omgaende
kontakta din lakare eller behandlande medicinsk fackpersonal.
Biverkningar pa hela kroppen ar hittills inte kanda. Det forutsatter att
produkten anvands pa foreskrivet satt.

Anpassa ditt beteende efter den aktuella situationen utifran din
konkreta sjukdom och eventuella rorelsebegransningar och undvik

i mojligaste man allt som kan fordroja tillfrisknandet. Var extra
forsiktig.

Var mycket forsiktig eftersom aven din formaga att ga och stéa kan
vara paverkad.

Radgor med din lakare eller medicinsk fackpersonal om vilka
konkreta begransningar som galler dig personligen och som du
behover folja.

Om din uppfattningsformaga ar forsamrad, om du tar smartstillande
medel eller blodfértunnande mediciner eller om du lider av demens
far vara produkter endast anvandas enligt lakares foreskrift.

Om du vill anvanda din Bauerfeind-produkt pa grund av akuta be-
svar/ skador ska du alltid radgéra med medicinsk fackpersonal fore
forsta anvandningen och folja deras rekommendationer. Beroende
pa indikationen kan det finnas begransningar som fackpersonalen

kan informera om. Det kan sarskilt innebara en begransad formaga
att framfora fordon, andra fortskaffningsmedel eller maskiner.

Vid tveksamheter rekommenderar vi att du tills vidare avstar fran
ovannamnda aktiviteter.

Kontraindikationer

Biverkningar av medicinsk karaktar ar inte kanda. Vid foljande
sjukdomsbilder ska lakare radfragas innan produkten anvands:

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

Aderbrack (varicer)

Kansel- och cirkulationsstorningar i ben / fotter, t ex vid
“sockersjuka” (diabetes mellitus)

Storningar i lymfavflodet — aven obestamda mjukdelssvullnader i
kroppsdelar som inte berors av pataget hjalpmedel

Anvandningsinformation

Storleksbestamning:

Storleken valjs ut och anpassas vid behov av utbildad fackpersonal
efter matning av patienten. Du kan hitta ratt storlek med hjalp av
storlekstabellen pa forpackningen.

Tillvdgagangssitt infor forsta anvindningstillfillet av kndortosen
SecuTec Genu Flex

Anslutningselementet med B-logotyp anger ortosens framsida. Den

maste ligga an frontalt mot laret. Dessutom markeras ortosens ovre
ande av pilar pa ramen. Hos Bauerfeind pekar pilarna alltid uppat.

Ledens installningsmajligheter (endast med hjélp av utbildad
fackpersonal)

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

Genom att 6ppna vridlaset (ett kvarts varv med pilen sa att den pekar
pa ﬂ) kan du ta av ledskyddet och andra 6nskade stoppkilar.

Valj de passande extensions- och flexionskilarna ur den bifogade
ramen och montera dem (D .

Féljande begransningar kan valjas:

Extension: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

Klicka avslutningsvis fast ledskyddet pa leden, kontrollera att det
ar korrekt positionerat och ar ordentligt ihopkopplat med leden och
sparra vridlaset ﬂ@ Gor installningen pa bada lederna.

Anpassning av ramen (endast med hjélp av utbildad fackpersonal)
For optimal passform maste ledskenorna 6pa parallellt med
skenbenet och laret. Mittanslutningarna ar placerade mitt pa vaden
och laret.

Omkretsen pa den proximala och distala ramen hos SecuTec Genu
Flex kan anpassas genom att kedjelankar laggs till eller tas bort.
Anvand da ett spetsigt foremal (t ex en kulspetspenna) for att 6ppna
ramlaset ().

Lossa kedjelankarna fran stoppningen genom att forsiktigt dra i
denna sa att plastknapparna lossar fran ramen ® a-b.

Nu kan du lossa anslutningen mellan kedjeldnkarna genom att boja
dem mot ramens krokning @ Fatta tag i de bada kedjelankar du

vill separera och boj dem mot varandra i upp till 90° mot ramens
krokning. Tips: Lossa forst de tva yttre hornklackarna genom att boja
dem latt och darefter mittstycket.

Allt efter behov kan du nu ta bort eller ldgga till kedjelankar fran den
medfdljande forpackningen.

Varje kedjelank motsvarar en andring av omkretsen om 1 cm.

For att sammanfoga kedjeldankarna skjuter du forst in de bada yttre
hornklackarna i den framre kedjelankens spar @ a. Darefter kan
mittstycket bojas upp latt mot ramens krokning och klickas fast @ b.
Vi rekommenderar att andringen utfors pa samma satt pa insidan
och utsidan av ortosen, symmetriskt mot mittanslutningen.

For att ateransluta ramen till kedjeldnkarna skjuter du tillbaka
ramlaset in i ramfastet (8).

Darefter faster du stoppningen i ramen igen med tryckknapparna @
a-b. Utga symmetriskt fran mittanslutningen.

Instéllning av ortoshdjden (endast med hjélp av utbildad fackpersonal)
Du kan stélla in SecuTec Genu Flex i tva langder saval distalt som
proximalt. Anvand ett spetsigt foremal och tryck pa plastknappen vid
ramfastet (0), skjut ledskenan uppat tills den hakar fast i nasta lage.
Vid leverans ar den kortaste installningen standard.

Begransning av ledskenan (endast med hjalp av utbildad

fackpersonal)

Vid behov kan du forma ledskenan med ett rundat skrankjarn med

skyddskanter. Plastdelarna kan sitta kvar pa ledskenorna.

Statisk justering (endast med hjalp av utbildad fackpersonal)

« Gor en forsta installning nar banden ar dppna.

« Placera SecuTec Genu Flex i 30° vinkel pa det knd som ska behandlas
pa sadant satt att ortosledens ledvridpunkt dverensstammer med
kompromissledaxeln enligt Nietert ().

Patagning av SecuTec Genu Flex

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

vilket forsamrar funktionen.

« Placera benet i en [&tt bojd stallning (ca 30°). Darefter kanner man

efter i vilket lage knaskalen ar.

« Positionera ledens mitt (ortosledernas vridpunkt) ungefar i hojd med

knaskalens mitt (D).

« Borja med att dra at banden direkt under knaet, darefter banden
narmast leden ovanfor kndet. Sedan spanner du banden langst
bort fran leden i samma ordningsfoljd @ Kontrollera om ortosen
har vridits &t sidan pa benet nar banden stangdes och korrigera vid

behov detta.

SV

« Efter att alla band har stangts ska ortosen ge ett jamnt tryck nar

musklerna spanns.

- Efter att ortosen har tagits pa ska korrekt positionen kontrolleras

annu en gang.

Avtagning av SecuTec Genu Flex

« Virekommenderar att du sitter ned nar ortosen ska tas av.
« Oppna banden som &r markerade pa bild @i omvand ordningsfoljd

och skjut ortosen nedat pa benet.

TIPS: Om du har strikta order om att inte bdja benet ska du be en
annan person om hjadlp med att dra ortosen dver foten.

Rengéringsanvisningar

Utsatt inte ortosen for direkt varme (t ex varmeelement, solstralning

etc.)!

« Ortosens aluminiumramar ar belagda och kan liksom plastdelarna
rengoras med ett pH-neutralt rengoringsmedel.
« Virekommenderar att vadderingen och banden tvattas for hand i

30°C.

« Vid kontakt med salt- eller klorvatten ska ortosen skoljas noga med

rent vatten efterat.

« Om en led har blivit trog efter att ha smutsats ned kraftigt

(t ex med sand) ska du kontakta fackpersonal for rengéring av leden.
Vi har testat produkten som en del av vart integrerade
kvalitetshanteringssystem. Om du dnda har klagomal pa produkten, ta
kontakt med din lokala sjukvardsbutik.

Anvindningsomrade
I enlighet med indikationerna (kna). Se
andamalsbestamning.

Hopsittnings- och
monteringsanvisning

SecuTec Genu Flex levereras
monterad i standardstorlekar. Den
forsta tillpassningen med installning
av lederna, justering av ramen och
ortoshojden, vinkling och den statiska
justeringen maste utforas av utbildad
fackpersonal?.

Underhallsanvisningar
Vid ratt hantering och skétsel ar
produkten underhallsfri

Tekniska data/parametrar

SecuTec Genu Flex ar en ortos for
knéleden. Ortosen bestar av en ram
med separata kedjelankar, leder, band
och vadderingskuddar.

Information om ateranvindning
Produkten ar avsedd for individuell
anvandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade
bestdammelserna i det land dar
produkten ar inforskaffad. Vid
garantidrenden ska du i forsta hand
vanda dig till den &terforsaljare som
du kopte produkten av. Produkten
ska rengoras innan den visas upp i
garantidrenden. Om anvisningarna om
hantering och

skotsel av SecuTec Genu Flex inte har
foljts kan garantin begransas eller
upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

« produkten inte har anvants enligt
indikationen

« informationen frén fackpersonalen
inte har féljts

« du har utfort andringar pa produkten
pa eget initiativ

Information om ansvar

For anvandning av

SecuTec Genu Flex galler foljande:
Sjalvdiagnostisera dig inte och
sjalvmedicinera inte, savida du inte
sjalv ar medicinsk fackpersonal.

Innan du anvander var produkt for
forsta gangen ar det viktigt att du aktivt
radfragar medicinsk fackpersonal,
eftersom detta dr det enda sattet

att bedoma effekten av var SecuTec
Genu Flex pa din kropp och vid behov
faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsté till féljd
av din personliga fysik. F6lj raden fran
den medicinska fackpersonalen och

all information i denna broschyr / eller
dess internetversion - aven i form av
utdrag (inklusive text, bilder, grafik etc.)
Kontakta din lakare, aterforsaljare
eller oss direkt om du fortfarande

ar osdker efter att du har radfragat
fackpersonalen

Rapporteringsskyldighet

Pa grund av regional lagstiftning

ar du skyldig att utan dréjsmal
rapportera alla allvarligare tillbud

vid anvandning av detta medicinska
hjalpmedel till saval tillverkaren som
ansvarig myndighet. Du hittar vara
kontaktuppgifter pa baksidan av denna
broschyr.

10rtos = ortopediskt hjdlpmedel for stabilisering, avlastning, fixering, styrning eller korrigering av extremiteter eller bal
2Som fackpersonal betraktas var och en som, enligt gallande nationella bestammelser, ar behorig att anpassa samt instruera om

anvandningen av stodforband och ortoser.

Avfallshantering

Ateranvandbar ortos: Avfallshantera
produkten enligt lokala foreskrifter
efter anvandningstiden, skicka tillbaka
produkten med det bifogade
returformularet eller lamna tillbaka
produkten till den fackhandel dar du
kopte ortosen.

Materialsammansittning

Polyketon (PK), Aluminium (AL,
Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), stal,
tumlat, eloxerat, Polyester (PES),
Polyoxymetylen (POM), Termoplastisk
polyuretan (TPU), Polypropen (PP),
Elastan (EL), rostfritt stal, Glasfiber (GF),
Polyetentereftalat (PET), nickelfri
massing, lim gummiharts

[MD] - Medical Device (Medicinteknisk
produkt)

[UDl]  gentifierare f6r datamatris som
uDI
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Kjaere kunde,

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

Vi jobber for & forbedre den medisinske effektiviteten av vare produkter hver dag, fordi helsen din
er viktig for oss. Vi ber om at du fglger instruksene i denne bruksanvisningen og merknadene til

fagpersonale ngye.

Hvis du har spersmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

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

Indikasjoner

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

« Etter leddbandoperasjon / syndesmoseplastikk

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

Sidebandskader

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

For konservativ behandling eller langtidsrehabilitering

Funksjonell ustabilitet

Risiko ved anvendelse

« SecuTec Genu Flex skal kun brukes i henhold til indikasjonene

og i samsvar med ytterligere instrukser fra det medisinske
fagpersonalet?.

For bruk av produktet skal tromboseprofylakse vurderes av
behandlende lege eller fagpersonale.

Hvis den brukes sammen med andre produkter, ma du radfere deg
med fagpersonalet eller legen din. Ikke utfer uautoriserte endringer
pa produktet. Dette kan fore til at produktet ikke fungerer som
forventet eller forarsake helseskader. Garanti og ansvar er utelukket
i disse tilfellene.

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

Unngé kontakt med skurende eller slipende stoffer (f.eks. sand) for &
sikre ortosens funksjon.

Alle hjelpemidler som brukes utvortes pa kroppen kan, dersom

de strammes for mye, fore til lokale tegn pa for heyt trykk eller, i
sjeldne tilfeller, hemme underliggende blodkar eller nerver.

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

Forsiktig: Hvis stroppene lgsnes, produktet fiernes eller
bevegelsesbegrensninger justeres, vil dette fore til utilstrekkelig
beskyttelse av den bergrte kroppsdelen. | dette tilfellet ma du veere
spesielt oppmerksom pa a ikke belaste denne delen av kroppen.
Hvis du merker endringer pa produktet under bruk, ma du radfere
deg med medisinsk fagpersonale.

VHvis du ensker & bruke SecuTec Genu Flex i mer enn 24 maneder
etter at du har mottatt den, anbefaler vi at fagpersonale regelmessig
kontroller tilstanden til ortosens plastdeler etter denne tiden.

Dette er viktig fordi eksponering for bl.a. sollys, varme, kulde og
fuktighet kan elde plasten, avhengig av eksponeringsgraden. Hvis
bruksatferden eller bruksintensiteten avviker fra instruksjonene gitt
av behandlende lege eller gjeldende retningslinjer for behandling,
kan dette fore til en begrensning av bruksperioden.

Hvis det oppstar problemer med ortosens passform grunnet
endringer av benets form (f. eks. muskelbygging eller -svekkelse)
eller feil pa produktet, ta umiddelbart kontakt med behandlende lege
eller medisinsk fagpersonale.

Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil ikke kjent.
Sakkyndig bruk / palegging forutsettes.

« 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.

Veer oppmerksom pa at din evne til & ga og sta kan bli pavirket, og at
dette krever ekstra forsiktighet.

Sper behandlende lege eller fagpersonale om hvilke spesifikke
restriksjoner som gjelder for deg personlig og som ma overholdes.
Hvis oppfatningsevnen din er begrenset, du tar smertestillende eller
blodfortynnende medisiner, eller lider av demens, skal produktene
vare kun brukes pa medisinsk resept.

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

for forstegangs bruk og overholde disse radene. Det kan foreligge
indikasjonsbetingede begrensninger som fagpersonale vil kunne
forklare. Det kan godt hende at kjoring av kjeretoy, andre transport-
midler eller maskiner bare er mulig i begrenset grad. Hvis du er i

tvil, anbefaler vi at du avstar fra de ovennevnte aktivitetene inntil
videre.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige bivirkninger. Ved
folgende helsetilstander bor produktet kun brukes etter at du har
radfert deg med legen din:

« Hudsykdommer / -skade pa den behandlede delen av kroppen,
serlig ved betennelse; samt ved arr med hevelse, redhet og
overoppheting

Areknuter (Varikose)

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

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

Anvisninger for bruk

Bestemmelse av storrelse:

Storrelse velges og justeres eventuelt av oppleert fagpersonale etter
maling av pasienten. Den riktige starrelsen kan fastsettes ved hjelp av
storrelsestabellen pa emballasjen.

Fremgangsmate ved forste gangs bruk av kneortosen

SecuTec Genu Flex

Forbindelseselementet med B-logoen angir forsiden av ortosen. Den
skal ligge foran pa larmuskulaturen. | tillegg angir pilene pa rammen
den gvre enden av ortosen. Pilene pa Bauerfeind-produkter peker
alltid oppover.

Leddets innstillingsmuligheter (kun av oppleert 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.

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

De gnskede kilene for ekstensjon og fleksjon velges basert pa de
medfelgende rammene (D @

Folgende begrensninger er mulige:

Ekstensjon: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

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

Tilpasning av rammen (kun av oppleert fagpersonale)

« For en optimal passform ma leddskinnene veere parallelle til
skinnebeinet og laret. Midtforbindelsen skal sitte midt pa leggen
og laret.

Ombkretsen pa de proksimale og distale rammene til

SecuTec Genu Flex kan justeres ved a fierne og legge til kjedeledd.
For a gjore dette, apne rammelasen med en spiss gjenstand

(f. eks. kulepenn) (@).

Skill kjedeleddene fra polstringen ved a trekke forsiktig i polstringen
og slik lgsne plasttrykknappene fra rammen @ a-b.

+ Na kan du lesne forbindelsen mellom kjedeleddene ved & boye
dem mot rammens krumning (). For & gjare dette, ta tak i de to
kjedeleddene du vil skille fra hverandre og bgy dem mot rammens
krumning opptil 90° i forhold til hverandre. Tips: Losne forst de to
ytre styrehjornene ved a baye dem litt og deretter midtstykket.

N& kan kjedeledd fjernes eller nye deler fra den vedlagte pakken
legges til etter behov.

Hvert kjedeledd tilsvarer en endring i omfang pa 1 cm.

« For & sette sammen kjedeleddene skyves farst de to ytre
styrehjornene inn i sporet pa det fremre kjedeleddet (7) a.
Midtstykket kan deretter klikkes inn med en lett boyebevegelse mot
rammens beyning (7) b.

Det anbefales a gjennomfere endringen pa samme mate pa
innsiden og utsiden av ortosen, symmetrisk til det midtre
forbindelseselementet.

For & koble rammen til rullekjedene igjen, skyves rammelasen inn i
rammefestet (8).

« Avslutningsvis festes polstringen pa rammen igjen ved hjelp av
trykknappene @ a-b. Dette gjores pa samme mate som med
midtforbindelsen.

Innstilling av ortosens hayde (kun av oppleert fagpersonale)

SecuTec Genu Flex kan justeres i to lengder, bade distalt og proksimalt.

Dette gjores ved a bruke en spiss gjenstand til  trykke pa
plasttrykknappen i omradet ved rammefestet, 0g sa skyve leddets
lardel oppover til det gar i inngrep i neste posisjon. Produktet leveres

NO

Ta av SecuTec Genu Flex

+ Vianbefaler at ortosen tas av i sittende stilling.

+ Apne stroppene som er markert pa bilde (i2) i omvendt rekkefalge og
skyv ortosen nedover benet.
TIPS: Hvis du er palagt a ikke baye beinet, kan du be en annen person
om & trekke ortosen av foten for deg.

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

som standard i den korteste innstillingen.

Justering av leddets lardel (kun av opplaert fagpersonale)

Ved behov kan leddets lardel formes med et rundt jernverktey med
beskyttelsesdeksel. Plastdelene kan forbli pa lardelen mens dette

utfores.

Statisk tilpasning (kun av opplaert fagpersonale)

« Gjor de forste tilpasningene med apne remmer.

« SecuTec Genu Flex plasseres med 30° fleksjon i kneleddet,
pa en slik mate at dreiepunktet til ortoseleddet tilsvarer
kompromissrotasjonsaksen som definert av Nietert ®

Ta pa SecuTec Genu Flex

« Plasser ortosen pa huden. Hvis ortosen brukes utenpa en bukse, kan
det hende at den sklir og funksjonen svekkes.
« Benet blir beyd i en lett stilling (ca. 30°). Deretter blir posisjonen til

kneskalen folt frem til.

« Dreiepunktet i leddet er plassert tilnaermet i hgyde med midten av

kneskalen ().

« Begynn med & stramme stroppene rett under kneet og deretter
stroppene rett over kneet. Stram sa de ytterste stroppene i samme
rekkefalge (2. Kontroller om lukkingen av stroppene har frt til en
forskyvning av ortosen, og korriger om ngdvendig.

« Nar alle stropper er lukket, skal ortosen gi et helhetlig kontakttrykk

ved spente muskler.

« Etter vellykket installasjon av ortosen ber du sjekke den riktige

posisjonen en gang til.

« Ortosens aluminiumsramme er belagt og kan i likhet med
plastdelene rengjores med pH-ngytral sape.
« Vi anbefaler & rengjere polstringene og stroppene ved 30 °C

handvask.

« Ved kontakt med salt- eller klorvann, skal ortosen skylles grundig

med rent vann etterpa.

« Hvis du oppdager at leddet er stivt etter kraftig tilsmussing
(f.eks. med sand), ber vi deg om & ta kontakt med fagpersonale for &

rengjore leddet.

Dette produktet er testet i vart interne kvalitetskontrollsystem. Hvis du
fortsatt har en klage, kan du kontakte din lokale medisinske butikk.

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

Monteringsinstrukser

SecuTec Genu Flex leveres i
standardsterrelser og montert. Forste
gangs bruk med innstilling av leddet,
tilpasning av rammen og ortosens
heyde, justering av lardelen og statisk
tilpasning ma gjeres av fagpersonale?

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

Tekniske data/parametre

SecuTec Genu Flex er en ortose for
kneleddet. Den bestér av en ramme
med individuelle kjedeledd, ledd,
stropper 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 kjepte produktet av. Produktet skal
rengjores for det vises i garantitilfeller.
Hvis anvisningene for handtering

og stell av SecuTec Genu Flex ikke
overholdes, kan dette pavirke eller
ugyldiggjere garantien.

Garantien utelukkes ved:

* bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene

» manglende overholdelse av
anvisningene fra fagpersonalet

« uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

Folgende gjelder for bruken av
SecuTec Genu Flex:

Ikke selvdiagnostiser eller
selvmedisiner, med mindre du er
medisinsk fagpersonale.

Radfer deg med medisinsk fagperso-
nale for du tar i bruk produktet vart
for forste gang. Dette er den eneste
maten effekten av SecuTec Genu Flex
kan vurderes i henhold til kroppen din
og eventuelle individuelle risikoer ved
anvendelse kan utredes. Folg radene
fra det medisinske fagpersonalet og all
informasjonen i denne brosjyren/eller
dens nettversjon - inkludert utdrag
(tekst, bilder, grafikk osv.).

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

Meldeplikt

P& grunn av regionale lovbestemmelser,
er du forpliktet til & rapportere alvorlige
hendelser ved bruk av dette medisinske
utstyret til bdde produsenten og den
ansvarlige

myndigheten umiddelbart. Var
kontaktinformasjon finner du pa
baksiden av denne brosjyren

10rtose = ortopedisk utstyr som brukes til & stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere eller korrigere lemmer eller overkropp
2Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til  tilpasse og gi instruksjon om bruk av stetter og ortoser i henhold til de

statlige bestemmelser som gjelder.

Avfallsbehandling

Returortose: Etter avsluttet bruk skal
produktet kasseres i henhold til lokale
forskrifter, returneres ved hjelp av det
vedlagte returskjemaet eller returneres
til forhandleren.

Materialsammensetning

Polyketon (PK), Aluminium (Al),
Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), stal,
tromlet, anodisert, Polyester (PES),
Polyoksymetylen (POM), Termoplastisk
polyuretan (TPU), Polypropylen (PP),
Elastan (EL), rustfritt stal, Glassfiber
(GF), Polyetylentereftalat (PET), nikkelfri
messing, limende gummiharpiks

[M] - Medical Device

(Medisinsk utstyr)
[091] - igentifikator av DataMatrix som
uDI
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Hyva asiakkaamme,
kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden parantamiseksi entisestaan, silla terveytesi
on meille tarkeaa. Noudata kayttoohjeen maarayksia ja ammattihenkiloston antamia ohjeita tarkasti.
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

SecuTec Genu Flex on terveydenhuollon tarvike. Se on ortoosi',
joka vakauttaa nivelta ja rajoittaa sen litkkuvuutta monimuotoisissa
polvivammoissa.

Kéyttoaiheet

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

« Nivelsiteiden leikkausten / plastioiden jalkeen

Vaikeat ja / tai monimuotoiset epavakaudet (traumaperainen,
degeneratiivinen; esim. ns. “unhappy triad” -kolmoisvamma)
Sivuristisiteen vammat

Polvinivelen liikkuvuuden rajoittaminen (esim. nivelkierukan
uudelleenkiinnityksen tai istutuksen jalkeen)
Konservatiivinen hoito ja pitkaaikainen kuntoutus
Toiminnalliset instabiliteetit

Kayttoon liittyvat riskit

« Kayta SecuTec Genu Flexia ainoastaan kayttdaiheen mukaisesti ja
terveydenhuollon ammattihenkiloston? ohjeita noudattaen.

Selvita tromboosiprofylaksian tarve ammattihenkiloston tai hoitavan
laakarisi avulla ennen tuotteen kayttoa.

Neuvottele ammattihenkiloston tai hoitavan laakarin kanssa,

jos kaytat samanaikaisesti muita tuotteita. Ala tee tuotteeseen
omavaltaisia muutoksia, silld silloin se ei anna tarvittavaa apua

tai se voi aiheuttaa terveydellista haittaa. Takuu ja valmistajan
tuotevastuu eivat talloin ole voimassa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden, kosteusemulsioiden tai
muiden rasvoja tai happoja sisaltavien aineiden tai hapettavien
kemikaalien tai voimakkaiden happojen kanssa eika altistua
aarimmaisille lampatiloille.

Ala pdasta ortoosia kosketuksiin hankaavien tai kuluttavien aineiden
(esim. hiekan) kanssa ortoosin toimivuuden takaamiseksi.

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

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

Huomio: Jos hihnoja héllennetdan tai tuote riisutaan tai
liikerajoitusten saatoja muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa ei
suojata riittavasti. Valta erityisesti tassa tapauksessa ruumiinosan
kuormittamista.

Jos havaitset tuotteessa muutoksen tuotteen kayton aikana, ota
yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

OJos haluat kayttaa SecuTec Genu Flexia yli 24 kuukautta tuotteen
luovutuksen jalkeen, suosittelemme, etta ammattihenkildsto
tarkistaa ortoosin muoviosien kunnon saannéllisesti taman
ajanjakson jdlkeen, koska esim. auringonvalo, kuumuus, kylmyys

ja kosteus voivat vaikutusasteesta riippuen vanhentaa muovia. Jos
kayttotottumuksesi tai kayton maara poikkeaa hoitavan ldakarin
antamista hoito-ohjeista tai ohjeen mukaisesta hoidosta, tuotteen
kayttoaika voi lyhentya.

« Jos ortoosin istuvuus aiheuttaa ongelmia esimerkiksi jalassa
tapahtuvien muodonmuutosten vuoksi (esim. lihasten vahvistuessa
tai heikentyessa) tai jos tuote ei toimi asianmukaisesti, ota
valittomasti yhteyttd hoitavaan ldakariisi tai ammattihenkilostoon.
Koko elimistoon kohdistuvista haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu
tahan mennessa. Tuotetta on kaytettava ja se on laitettava paikalleen
asianmukaisesti.

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

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

Kysy hoitavalta ldakariltasi tai ammattihenkilostolta, mita rajoituksia
sinun on noudatettava.

Jos havaintokykysi on rajoittunut, kaytat kipuladkkeita tai
verenohennuslaakkeita tai sinulla on dementia, tuotteitamme saa
kayttaa vain ldakarin maarayksesta.

Jos haluat kayttaa hankkimaasi Bauerfeind-tuotetta akuuttien
vaivojen tai vammojen vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa terveyden-
huollon ammattilaiselta ennen ensimmaista kayttokertaa ja noudata
saamiasi neuvoja. Kayttoaiheissa voi olla rajoituksia, joista ammat-
tihenkilosto osaa kertoa sinulle. Rajoituksia voi liittya esimerkiksi

ajoneuvojen ja muiden kulkuvalineiden kuljettamiseen tai koneiden
kayttoon. Jos olet epavarma asiasta, suosittelemme olemaan suorit-
tamatta edella mainittuja tehtavia ensi alkuun.

Kayttorajoitukset

Terveydellisista haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tdhan mennessa.

Seuraavissa tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin harkinnan

mukaisesti:

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

« Suonikohjut

« Alaraajojen / jalkojen tunto- ja verenkiertohairiot esimerkiksi
diabeetikoilla

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

Kayttoohjeet

Koon valitseminen:

Koulutettu ammattihenkilo valitsee koon ja tarvittaessa sovittaa
tuotteen potilaalta otettujen mittojen mukaan. Oikea koko ilmenee
pakkauksen kokotaulukosta.

Toiminta SecuTec Genu Flex -polviortoosin ensimmaisella
kayttokerralla

Ortoosin etuosassa on B-logolla varustettu keskiliitososa. Sen on
oltava reiden etupuolella. Ortoosin yldosan tunnistaa lisaksi rungon
nuolista. Nuolet osoittavat Bauerfeindin tuotteissa aina ylospain.

Nivelen saataminen (koulutetun ammattihenkildston tehtava)

« Nivelsuojus avataan kiertolukitsimella. Silla myds kiinnitetaan

liikkuvuutta rajoittavat kiilat (edessa ojennus, takana koukistus), ja

se suojaa nivelen mekanismia lialta.

Avaa kiertolukitsin kiertamalla sitd neljanneskierros (nuoli kohtaan
). ja poista nivelsuojus. Vaihda sen jalkeen rajoitinkiiloja tarpeen

mukaan.

Valitse toimitukseen sisaltyvasta kehyksestd tarvittavat ojennus- ja

koukistuskiilat ja laita ne paikalleen

Seuraavat rajoituskulmat ovat mahdollisia:

Ojennuksessa: 0°,10°, 20°, 30° ja 45°

Koukistuksessa: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75° ja 90°

Napsauta nivelsuojus niveleen ja varmista, etta se on oikeassa

asennossa ja pitavasti kiinni nivelessa. Lukitse kiertolukitsin ﬂ@

Tee saato molempiin niveliin.

Rungon sovittaminen (koulutetun ammattihenkiléston tehtava)

« Optimaalisen istuvuuden takaamiseksi sivukiskojen tulee olla
yhdensuuntaisesti saariluun ja reiden kanssa. Keskiliitos on pohkeen
ja reiden keskella.

SecuTec Genu Flexin proksimaalisen ja distaalisen rungon
ymparysmittaa voidaan muuttaa poistamalla ketjusta lenkkeja ja
lisaamalla niita ketjuun.

Se tapahtuu tehdaan avaamalla rungon lukko @ teravalla esineella
(esim. kuulakarkikynalla).

Irrota ketjun lenkit pehmusteesta siten, ettd vedat varovasti
pehmustetta ja irrotat samalla muoviset painonapit rungosta ® a-b.
Nyt voit irrottaa ketjusta lenkkeja taivuttamalla niita kaarevaa
runkoa vasten @ Tartu ketjun lenkkeihin, jotka haluat irrottaa.
Taivuta lenkkeja kaarevaa runkoa vasten enintaan 90°,

jolloin ne irtoavat toisistaan. Vinkki: Irrota ensin kaksi ulointa
ohjauskulmakappaletta taivuttamalla niita hieman, ja irrota sen
jalkeen keskikappale.

Voit nyt tarpeen mukaan poistaa ketjusta lenkkeja tai lisata siihen
uusia lenkkeja mukana toimitetusta pakkauksesta.

Jokainen lenkki ketjussa on 1 cm pitka.

Kiinnita ketjun lenkit toisiinsa tyontamalla ensin kaksi ulointa
ohjauskulmakappaletta ketjun etummaisen lenkin uraan (7) a.
Napsauta keskikappale kiinni taivuttamalla sita kaarevaa runkoa
vasten (D b.

Muutos on suositeltavaa tehda symmetrisesti keskiliitokseen
nahden ortoosin sisa- ja ulkosyrjalle.

Kiinnita runko takaisin ketjuun liu‘uttamalla rungon lukko paikalleen
rungon kiinnikkeeseen (8.

« Kiinnita lopuksi pehmuste takaisin runkoon painonapeilla (3 a-b.
Etene symmetrisesti keskiliitoksesta lahtien.

Ortoosin pituuden saataminen (koulutetun ammattihenkildston
tehtava)

SecuTec Genu Flexin voi saataa distaalisesti ja proksimaalisesti
kahteen pituuteen.

Paina rungon kiinnikkeessa olevaa muovipainiketta teravalla
esineelld ja tydonna nivelvartta ylospdin, kunnes se lukittuu seuraavaan
kiinnityskohtaan. Ortoosi on toimitustilassa lyhimmassa pituudessaan.

Nivelvarren harittaminen (koulutetun ammattihenkildston tehtava)
Voit tarvittaessa muotoilla nivelvartta pyorealla haritusraudalla, jossa
on suojukset. Muoviosat voivat jaada paikalleen nivelvarteen.

Staattinen sovitus (koulutetun ammattihenkiléstén tehtava)

« Sovita ortoosi ensimmaisen kerran hihnat avattuina.

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

SecuTec Genu Flex -ortoosin pukeminen

« Pue ortoosi ihoasi vasten. Jos sita kaytetaan housunlahkeen paalla,
se voi liikkua paikaltaan, ja sen toiminta hairiintyy.

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

- Sijoita nivelen keskikohta (ortoosin nivelen kaantopiste) suunnilleen

onko ortoosi ole kiertynyt sivusuunnassa hihnojen kiristamisen
vaikutuksesta, ja suorista se tarvittaessa.

« Kun kaikki hihnat ovat kiinni, ortoosin paineen on jakauduttava
tasaisesti joka kohtaan lihasten ollessa jannittyneina.

« Varmista ortoosin oikea asento viela kerran sen pukemisen jalkeen.

SecuTec Genu Flex -ortoosin riisuminen

« Ortoosi kannattaa riisua istualtaan.

+ Avaa kuvassa (1D nakyvat hihnat painvastaisessa jarjestyksessa ja
tyonna ortoosi alakautta pois jalasta.
VINKKI: Jos sinua on kielletty taivuttamasta jalkaasi, pyyda toista
henkiloa vetamaan ortoosi pois jalastasi.

Puhdistusohjeet

Ala altista ortoosia suoralle kuumuudelle (esim. lammityspattereille tai

auringonvalolle)!

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

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

« Jos ortoosi joutuu kosketuksiin suola- tai klooriveden kanssa,
puhdista se huolellisesti puhtaalla vedella.

« Jos ortoosin nivel ei liiku kunnolla karkean lian (esim. hiekan) vuoksi,
ota yhteytta ammattihenkilostoon nivelen puhdistamista varten.

Valmistaja on tarkastanut tuotteen laatujarjestelmansa mukaisesti.

Jos et tasta huolimatta ole tyytyvainen tuotteeseen, ota yhteys tuotteen

myyneeseen erikoisliikkeeseen tai asiakaspalveluumme.

polvilumpion tasalle ().

« Kirista ensimmaiseksi polven alapuolella olevat hihnat ja sitten
polvinivelta lahinna olevat hihnat. Kirista seuraavaksi nivelesta
kauempana olevat hihnat vastaavassa jarjestyksessa (2. Tarkista,

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

Kokoamis- ja asennusohje

SecuTec Genu Flex toimitetaan
vakiokokoina ja valmiiksi koottuna.
Koulutetun ammattihenkilon? on
ensimmaisella kayttokerralla
saadettava ortoosin nivel, runko ja
pituus seka tehtava haritus ja staattinen
sovitus.

Huolto-ohjeet
Jos tuotetta kasitellaan ja hoidetaan
asianmukaisesti, se ei kaipaa huoltoa.

Tekniset tiedot ja parametrit
SecuTec Genu Flex on polvinivelen
ortoosi. Sen osat ovat runko, ketjun
lenkit, nivelet, hihnat ja pehmusteet.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle
potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan
lainsdadantoa. Mahdollisessa
takuutapauksessa ota ensin

yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote on
puhdistettava ennen takuuvaatimuksen
esittamista.

Jos SecuTec Genu Flexin hoito- ja
kasittelyohjeita ei ole noudatettu,
takuuta voidaan rajoittaa tai se voi
raueta kokonaan

Takuu ei ole voimassa seuraavissa

tapauksissa:

« tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden

vastaisesti

ammattihenkildston antamia ohjeita

ei ole noudatettu

» tuotteeseen on tehty omavaltaisia
muutoksia

Tuotevastuu

SecuTec Genu Flexin kadyttoa koskevat
ohjeet:

Al tee itsediagnoosia tai itsehoitoa,
ellet ole terveydenhuollon

ammattilainen. Ennen kuin kaytat
tuotetta ensimmaista kertaa, kysy
neuvoa ammattihenkildstolta, silla se
on ainoa tapa arvioida SecuTec Genu
Flexin vaikutusta kehoosi ja maarittaa
tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit.
Noudata terveydenhuollon
ammattilaisen neuvoja ja kaikkia
taman esitteen tai sen verkkoversion
ohjeita (mukaan lukien tekstit, kuvat,
grafiikka jne.).

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

Itmoitusvelvollisuus

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

0rtoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon asentoa seka vahentaa niihin

kohdistuvaa kuormitusta

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

Havittdminen

Palautusortoosi: Havita tuote kayton
paatyttya paikallisten maaraysten
mukaisesti, laheta tuote mukana
toimitetun palautuslomakkeen kanssa
takaisin tai palauta tuote
erikoisliikkeeseen, josta ortoosi on
hankittu.

Materiaalikoostumus

Polyketoni (PK), Alumiini (Al), Polyamidi
(PA), Polyuretaani (PUR), pintakiillotettu,
anodisoitu teras, Polyesteri (PES),
Polyasetaali (POM), Termoplastinen
polyuretaani (TPU), Polypropeeni (PP),
Elastaani (EL), ruostumaton teras,
lasikuitu, Polyeteenitereftalaatti (PET),
nikkeliton messinki, kumihartsiliima

[MD] - Megical Device (Laakinnallinen

laite)
[091 - patamatriisin tunniste UDI:na
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Keere kunde
Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af vores produkter, fordi dit helbred ligger
os pa hjertet. Overhold ngje angivelserne i denne brugsanvisning og det faguddannede fagpersonalets

oplysninger.

Hvis du skulle have spargsmal, s& kontakt din egen leege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

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

Indikationer

« Ruptur af forreste og / eller bageste korsb&nd (ACL / PCL)

« Efter bandoperationer / rekonstruktion af band

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

Sideledbandsskader

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

Til konservativ behandling eller langvarig genoptraning
Funktionel instabilitet

Bivirkninger

« Anvend SecuTec Genu Flex udelukkende iht. indikationen, og folg de
pagaldende instruktioner fra faguddannet personalet?.

For du bruger produktet skal det faguddannede personale eller din
lzege afklare behovet for tromboseprofylakse.

Ved samtidig brug af andre produkter sperg din forhandler eller
leege. Foretag ikke egenhaendige &ndringer pa produktet, da det i
sa fald ikke kan hjaelpe som tilsigtet eller eventuelt kan forarsage
helbredsskader. Garanti og erstatningskrav er i dette tilfzelde
udelukket.

Undga kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver eller lotioner,
ekstreme temperaturer samt kemikalier, der virker oxiderende,

og steerke syrer.

Undga kontakt med gnavende stoffer (som f.eks. sand) for at sikre
ortosens funktionsdygtighed.

Alle terapeutiske hjeelpemidler til udvendig anvendelse pa kroppen
kan medfgre lokale tryksymptomer eller i sjseldne tilfaelde
indsnaevre blodkar eller nerver, hvis de sidder for stramme.

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

Forsigtig: Nar stropperne lesnes, eller nar produktet tages af eller
indstillede bevaegelsesbegransninger justeres, beskyttes den
kropsdel, der har behov for pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga iseer i
dette tilfeelde enhver belastning af kropsdelen.

Hvis der under brugen af produktet opdages en forandring pa
produktet, skal det faguddannede personale konsulteres.

Hvis du gnsker at anvende SecuTec Genu Flex mere end 24 maneder
efter levering til dig, anbefaler vi, at du, efter at denne periode

er udlgbet, regelmaessigt far tilstanden af ortosens plastdele
kontrolleret af faguddannet personale, da f.eks. sollys, varme, kulde
og fugtighed far plasten til at &ldes alt efter pavirkningsgrad.
Afviger din brugeradfeerd eller intensiteten af brugen fra den
behandlende laeges behandlingsanvisninger eller den behandling,
der folger retningslinjerne, kan dette fgre til en begraensning af
anvendelsesperioden.

Hvis der optraeder problemer med ortosens pasform, f. eks. fordi
benets form forandres (f. eks. opbygning eller nedbrydning af
muskelmasse) eller ved funktionsfejl pa produktet, s& kontakt
omgaende din laege eller det faguddannede personale.

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

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 veere yderst forsigtig, da din evne til at ga og sta
0gsa kan vaere pavirket.

Sperg din laege eller det faguddannede personale, hvilke specifikke
begraensninger der gaelder for dig personligt, og som skal tages i
betragtning.

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

Hvis du gnsker at anvende dit Bauerfeind-produkt pa grund af akutte
gener/ skader, ber du under alle omstandigheder fa professionel
medicinsk radgivning fer ferste brug og felge denne. Der kan fore-
ligge indikationsbetingede begransninger, som det faguddannede

personale vil oplyse om. Iszer kan der vaere begransninger med
henblik pa at kere bil eller andre transportmidler eller betjener
maskiner. Hvis du er i tvivl, anbefaler vi, at du midlertidigt afstar fra
de navnte aktiviteter.

Kontraindikationer

Bivirkninger med sygdomskarakter er ikke konstateret. Ved

nedenstaende sygdomsbilleder er brug af hjeelpemidlet kun tilradeligt

i samrad med laegen:

« Hudsygdomme / -skader i det bergrte omrade af kroppen, iseer ved

betaendelsestilstande; ligeledes opsvulmede ar med haevelse, redme

og hypertermi

Areknuder (varicosus)

Problemer med fglsomheden og blodcirkulationen i ben / fadder,

f. eks. ved sukkersyge (diabetes mellitus)

Lymfestase — og uklare haevelser af bleddele i sterre afstand fra

hjaelpemidlet

Brugsanvisning

Bestemmelse af storrelsen:

Storrelsen vaelges og eventuelt tilpasses af faguddannet
personale efter patientens mal. Den rigtige sterrelse kan du finde i
storrelsestabellen pa emballagen.
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Fr ved for
SecuTec Genu Flex
Forbindelseselementet med B-logoet angiver ortosens forside.
Det skal ligge frontalt pa laret. Desuden markerer pile p& rammen
ortosens gverste ende. Hos Bauerfeind peger pilene altid opad.

dling med knaeortosen

Indstillingsmuligheder pa leddet (ma kun foretages af faguddannet
personale)

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

Ved at abne drejelukningen (en kvart omdrejning, sa pilen peger

pa ﬁ) kan leddets beskyttelseskappe tages af, og de gnskede
begransningskiler kan udskiftes.

De tilsvarende ekstensions- og fleksionskile vaelges fra den
medfglgende ramme og saette ind

Folgende begraensninger er mulige:

Ekstension: 0°,10°, 20°, 30°, 45°

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

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

Tilpasning af rammen (ma kun foretages af faguddannet personale)

« Til en optimal pasform skal ledskinnerne sta parallelt til skinnebenet
og laret. De midterste forbindelsesled sidder midt pa laegget og
laret.

Omkredsen pa den proksimale og distale ramme pa

SecuTec Genu Flex kan justeres ved at fjerne og tilfgje kaedeled.

Brug en spids genstand (f. eks.: en kuglepen) til at &bne rammel&sen

Fjerne kaedeleddene fra puden ved forsigtigt at traekke i puden,
hvorved plasttrykknapperne lesnes fra rammen (8) a-b.

Nu kan du frigere forbindelsen mellem kaedeleddene ved at bgje
dem vaek fra rammens krumning (®. For at gare dette skal du tage
fat i de to kaedeled, som du ensker at adskille, og bgje dem op til 90°
mod hinanden og vaek fra rammens krumning. Tip: Losn forst de

to ydre styrehjorner ved at bgje dem lidt og derefter det midterste
stykke.

Efter behov kan du nu fjerne kaedeled eller tilfgje nye dele fra den
vedlagte pakke.

Hvert kaedeled svarer til en @ndring i omkreds pa 1 cm.

For at samle keedeleddene skal du forst skubbe de to ydre
styrehjorner ind i rillen pa det forreste kaedeled (7) a. Det midterste
stykke kan derefter klikkes pa plads (7) b under tryk og ved at bgje
det let mod rammens krumning.

Det anbefales at udfere @ndringen pa samme made pa indersiden
og ydersiden af ortosen, symmetrisk i forhold til forbindelsesleddet.
For at genoprette forbindelsen mellem rammen og kaederne, skal
rammelasen skubbes i rammeholderen ().

« Bagefter fastger du puden igen pa rammen ved hjeelp af
trykknapperne ® a-b. Gor dette symmetrisk ud fra det midterste
forbindelsesled.

Indstilling af ortosehgjden (ma kun foretages af faguddannet
personale)

Du kan indstille SecuTec Genu Flex bade distalt og proksimalt i to
lengder.

Til dette formal trykker du med en spids genstand pa plastknappen i
omradet omkring rammeholderen (10) og skubber ortoseleddet opad,
indtil dette gar i indgreb i naeste position. Som standard leveres den
korteste indstilling.

Tilpasning af ortoseleddet (ma kun foretages af faguddannet
personale)

Om nedvendigt kan du andre formen pa ortoseleddet med en rund
savudlaegger med beskyttelseshatter. Til dette formal kan plastdelene
forblive pa ortoseleddet.

Statisk tilpasning (ma kun foretages af faguddannet personale)

« Gennemfer forste tilpasning med dbne stroppe.

« Laeg SecuTec Genu Flex ved 30°-bgjning saledes pa det knaeled, der
skal behandles, at ortoseleddets drejepunkt stemmer overens med
kompromisdrejeaksen iht. Nietert (i9).

Patagning af SecuTec Genu Flex

« Laeg ortosen direkte mod huden. Hvis den beeres uden pa bukserne,
kan den forskubbe sig og dermed fore til nedsat funktion.

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

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

« Begynd med at stramme stropperne lige under knaeet, og fortsaet
med de lednaere stropper over knaeet. Stram herefter stropperne
leengst fra leddet i samme raekkefolge @ Kontroller, om ortosen ved
lukningen af stropperne har drejet sig til siden, og korriger det evt.

DA

Aftagning af SecuTec Genu Flex

« Til aftagning af ortosen anbefales en siddende stilling.

« Abn stropperne, der er markeret pa billedet (2), i omvendt
raekkefolge, og skub ortosen ned pa benet.
TIP: Hvis du har strenge instruktioner om ikke at bgje benet, skal du
bede en anden person om at traekke ortosen over foden.

Rengoring

Ortosen ma aldrig udseettes for direkte varme (f. eks. fra radiator, sol

osv.)!

« Ortosens aluminiumsrammer er belagte og kan rengeres som
plastdele med pH-neutral szbe.

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

« | tilfeelde af kontakt med salt- eller klorvand skylles ortosen grundigt
med rent vand.

« Hvis du bemaerker et stift led efter staerk forurening (f. eks. med
sand), skal du kontakte det faguddannede personale vedr. rengering
af leddet.

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.

« Efter at alle stropper er lukket, skal ortosen ved anspaendt
muskulatur vise et jaevnt modtryk over hele leengden.
« Kontroller efter patagning endnu engang, om ortosen sidder korrekt.

Anvendelsessted
Int. indikationerne (knae). Se
anvendelsesomrade.

Samle- og monteringsvejledning
SecuTec Genu Flex leveres monteret i
standardsterrelser. Forste patagning
med ledindstilling, tilpasning af
rammen og ortosens hgjde, bajning
og statisk tilpasning skal udferes af
faguddannet personale’.

Vedligeholdelse
Ved korrekt handtering og pleje er
produktet vedligeholdelsesfrit.

Tekniske data/parametre

SecuTec Genu Flex er en ortose til
knzeleddet. Den bestar af en ramme
med individuelle kaedeled, led, stropper
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 garantitilfeelde forst
direkte til den forhandler, hvor du har
kebt produktet. Produktet skal renses,
inden det indsendes i garantitilfeelde.
Manglende overholdelse af
oplysningerne om brug og pleje af
SecuTec Genu Flex kan pavirke eller
udelukke garantien.

Garantien er udelukket:

« ved tilsidesattelse af indikationen

« hvis det faguddannede personales
instruktioner ikke folges

« ved egenradige &ndringer pa
produktet

Oplysninger om ansvar

Ved anvendelsen af

SecuTec Genu Flex gaelder:

Du ma ikke selvdiagnosticere eller
selvmedicinere, medmindre du er
uddannet sundhedspersonale

For du bruger vores produkt for

forste gang, skal du aktivt sege rad

fra dette faguddannede personale, da
dette er den eneste méde at vurdere
virkningen af SecuTec Genu Flex pa
din krop og at bestemme eventuelle
bivirkninger, der kan opsta som falge
af personlige forhold. Folg radene fra
det faguddannede personale, samt alle
instruktioner i denne brochure / eller
dens — ogsa delvise — online
praesentation (herunder: tekst, billeder,
grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at

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

Indberetningspligt

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

Bortskaffelse

Tilbageferingsortose: Udtjente
produkter skal bortskaffes i henhold til
de lokale regler, returner produktet med
den medfalgende returformular, eller
aflever produktet igen hos den
forhandler, der har forsynet dig med
ortosen.

Materialesammensztning

Polyketon (PK), Aluminium (AL),
Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), stal,
vibrationsafgratet, eloxeret, Polyester
(PES), Polyoxymetylen (POM),
termoplastisk Polyuretan (TPU),
Polypropylen (PP), Elastan (EL), rustfrit
stal, Glasfiber (GF), Polyetylentereftalat
(PET), messing nikkelfri, lim
gummiharpiks

[MD] - Medical Device

(Medicinsk udstyr)
, Maerkning af DataMatrix som UDI

0rtose = ortopaedisk hjaelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering, styring eller korrektion af arme, ben eller krop

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

og ortoser.
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Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej naszych produktow, poniewaz Panstwa zdrowie
jest dla nas bardzo wazne. Nalezy Scisle stosowac sie do instrukcji uzytkowania i wskazowek specjalistow.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w ktérym nabyli

Panstwo wyraéb.

Przeznaczenie

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

Wskazania

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

Po operacji wiezadta / plastyce wiezadta

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

Urazy wiezadta pobocznego

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

Leczenie zachowawcze lub dtugotrwata rehabilitacja
Niestabilnos¢ czynnosciowa

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

« Stosowac SecuTec Genu Flex wytacznie zgodnie ze wskazaniami

i przy uwzglednieniu zalecen specjalistycznego personelu
medycznego®.

Przed uzyciem wyrobu nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
specjalista w sprawie profilaktyki przeciwzakrzepowej.
Jednoczesne stosowanie innych produktow nalezy skonsultowac ze
specjalista lub lekarzem prowadzacym. Nie dokonywa¢ samodzielnie
zadnych modyfikacji wyrobu. W przeciwnym razie produkt moze

nie zadziata¢ w sposob oczekiwany lub spowodowac uszczerbek

na zdrowiu. Takie przypadki skutkujg wygasnieciem gwarancji i
wykluczeniem odpowiedzialnosci.

Wyrdéb nalezy chroni¢ przed bezposrednim kontaktem z masciami
lub balsamami, srodkami zawierajgcymi ttuszcze lub kwasy oraz
przed dziataniem ekstremalnych temperatur, a takze silnych kwasow
i chemikaliow majacych wtasciwosci utleniajace.

Nalezy unika¢ kontaktu z substancjami $ciernymi lub tracymi (takimi
jak piasek), aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie ortezy.

Wszelkie zaktadane na ciato $rodki pomocnicze moga w wyniku
zbyt ciasnego dopasowania prowadzi¢ do wystgpienia miejscowych
uciskow lub rzadziej do zwezenia naczyn krwionosnych lub nerwdéw.
W razie zaobserwowania nietypowych zmian lub nasilenia
dolegliwosci nalezy przerwac stosowanie produktu i skontaktowac
sie z lekarzem.

Uwaga: W przypadku poluzowania paskow, zdejmowania produktu
lub dostosowania ustawionych ograniczen ruchowych nie ma
wystarczajacej ochrony czesci ciata wymagajacej leczenia.
Zwtaszcza w takim przypadku unika¢ wszelkich obcigzen tej czesci
ciata.

W przypadku zauwazenia zmian w produkcie podczas jego
stosowania nalezy skonsultowac sie z personelem medycznym.

W przypadku checi zastosowania ortezy SecuTec Genu Flex w okre-
sie przypadajacym po 24 miesigcach od momentu jej dostarczenia
zalecamy regularne sprawdzanie stanu plastikowych czesci ortezy
przez wyspecjalizowany personel, poniewaz $wiatto stoneczne,
ciepto, zimno i wilgo¢ moga powodowac starzenie sie plastiku w
zaleznosci od stopnia jego ekspozycji. Jesli sposob uzytkowania lub
intensywnos¢ uzytkowania odbiegajg od zalecen terapeutycznych le-
karza prowadzacego lub wytycznych zastosowanej metody leczenia,
moze to prowadzi¢ do ograniczenia okresu uzytkowania.

W przypadku probleméw zwigzanych z dopasowaniem formy ortezy,
np. w wyniku zmiany ksztattu nogi (np. przyrost lub ubytek tkanki
miesniowej), lub niewtasciwego dziatania produktu niezwtocznie
skontaktowac sig z lekarzem lub specjalista, u ktérego dokonano
zakupu.

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

Zachowywac sie odpowiednio do sytuacji zwiazanej z konkretng
choroba, na przyktad do towarzyszacych jej ograniczen ruchowych,

i w miare mozliwosci unikac¢ wszystkiego, co mogtoby opdznic¢
moment powrotu do zdrowia. Nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznosc.

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

Nalezy zapytac lekarza lub odpowiedniego specjalisty, z jakimi

konkretnie ograniczeniami trzeba sie w danym przypadku liczy¢ i co
jest do uwzglednienia.

W przypadku ograniczonej zdolnosci percepcji, zazywania srodkow
przeciwbdélowych, rozrzedzajgcych krew lub demencji nasze
produkty mozna nosi¢ wytacznie po uzyskaniu na nie recepty.

Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany w zwiazku 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
szczegolnosci ograniczeniu moze podlegac prowadzenie pojazddw,
obstuga innych $rodkdéw transportu lub maszyn. W razie watpliwosci
zalecamy powstrzymanie sie od wyzej wymienionych czynnosci.

Przeciwwskazania

Nie sg znane dziatania niepozadane o charakterze chorobowym. W

przypadku wymienionych ponizej chordb stosowanie tego produktu

trzeba bezwzglednie skonsultowac z lekarzem:

Choroby skéry, rany w miejscach przykrytych orteza, w szczegélnosci

stany zapalne; wystepowanie nabrzmiatych, zaczerwienionych i

przegrzanych blizn

Zylaki (Varikosis)

Zaburzenia czucia i ukrwienia nég / stép, np. w przypadku cukrzycy

(diabetes mellitus)

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

ycza
Okreslenie rozmiaru:

Rozmiar dobiera i ewentualnie dopasowuje przeszkolony specjalista
po dokonaniu pomiaréw pacjenta. Odpowiedni rozmiar mozna
odczytac z tabeli rozmiaréw znajdujacej sie na opakowaniu.

Sposéb postepowania w przypadku pierwszego uzycia ortezy
kolana SecuTec Genu Flex

Element taczacy z logo B okresla przednig strone ortezy. Musi leze¢ z
przodu na udzie. Strzatki na ramie oznaczaja dodatkowo goérny koniec
ortezy. Na produktach marki Bauerfeind strzatki zawsze wskazujg w
gore.

Mozliwosci ustawienia przegubu (wytacznie przez przeszkolonego
specjaliste)
« Otworzyc¢ ostong przegubu zamknigciem obrotowym. Stuzy ona
jednoczesnie do umocowania ograniczajacych ruchy klinow
(ekstensyjnych — z przodu / fleksyjnych — z tytu) oraz do ochrony
przegubu przed zabrudzeniem mechanizmu.
Otwierajgc zamknigcie obrotowe (¢wier¢ obrotu strzatkg na ﬂ
), mozna zdjac ostone przegubu i wymieni¢ odpowiednie kliny
ograniczajace.
« Odpowiednie kliny ekstensyjne i fleksyjne wybiera sie i stosuje
zgodnie z zatgczonymi normami .
Mozliwe sg nastepujgce ograniczenia:
Wyprost: 0°,10°, 20°, 30°, 45°
Zgiecie: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
« Nastepnie wciskajgc ostone przegubu na przegub nalezy sprawdzic,
czy jest ona odpowiednio ustawiona i mocno przypieta do przegubu, a
nastepnie zablokowac zamkniecie obrotowe G (3. Dokonac regulacji w
obu przegubach.

Dopasowanie ramy (wytgcznie przez przeszkolonego specjaliste)

« W celu zapewnienia optymalnego osadzenia szyny stabilizujgce
stawy musza znajdowac sie rownolegle do piszczeli oraz uda.
Srodkowe taczniki spoczywaja posrodku na tydce oraz udzie.

« Obwadd na proksymalnej i dystalnej ramie ortezy SecuTec Genu Flex
mozna dopasowywac poprzez usuwanie i dodawanie elementow.

« W tym celu nalezy otworzy¢ zamek ramy za pomoca ostro
zakonczonego przedmiotu (np.: dtugopisu) ().

« Oddzieli¢ elementy od wysciotki, ostroznie pociggajac za wysciotke i

poluzowujac przez to plastikowe zatrzaski z ramy (§) a-b.

Teraz mozna poluzowac potaczenie miedzy elementami, wyginajac

je w kierunku przeciwnym do krzywizny ramy (6). W tym celu nalezy

chwycic za oba elementy, ktore chce sie oddzieli¢, i wygiac je do siebie

pod katem do 90° w stosunku do krzywizny ramy. Wskazowka: Najpierw

poluzowac¢ dwa zewnetrzne rogi prowadzace, lekko je odginajac, a
nastepnie poluzowac czesc srodkowa.

W zaleznosci od potrzeb mozna teraz wyjac elementy lub doda¢
nowe czesci z dotaczonego opakowania.

Kazdy element oznacza zmiane obwodu o 1 cm.

Aby potaczy¢ elementy, nalezy najpierw wsunaé dwa zewnetrzne rogi
prowadzace w rowek przedniego elementu @ a. Nastepnie mozna
zatrzasnac czes¢ srodkowa poprzez lekkie zgiecie w stosunku do
krzywizny ramy, stosujac nacisk (7) b.

Zaleca sie przeprowadzenie zmiany zaréwno po wewnetrznej, jak i
zewnetrznej stronie ortezy, symetrycznie do srodkowego tacznika.
Aby ponownie potaczy¢ rame z elementami, nalezy wsunaé zamek
ramy do mocowania ramy (8).

Na koniec przymocowac wktadke z powrotem do ramy za pomoca
zatrzaskow é a-b. Wykonywac przy tym czynnoéci symetrycznie,
zaczynajac od $rodkowego tacznika.

Regulacja wysokosci ortezy (wytacznie przez przeszkolonego
specjaliste)

Orteze SecuTec Genu Flex mozna ustawic¢ zaréwno dystalnie, jak i
proksymalnie na dwdch dtugosciach.

W tym celu nalezy nacisng¢ szpiczastym przedmiotem plastikowy
zatrzask w obszarze mocowania ramy (10) i popchnac¢ ramie przegubu
do gory, az zatrzasnie sie w nastepnej pozycji. Standardowa dostawa
nastepuje w najkrotszym ustawieniu.

Ograniczenie ramion przegubu (wytacznie przez przeszkolonego
specjaliste)

W razie potrzeby mozna zmieni¢ ksztatt ramiona przegubu za pomoca
okragtego precika z naktadkami ochronnymi. W tym celu czesci z
tworzywa sztucznego moga pozostac na ramionach przegubu.

Dopasowanie statyczne (wytacznie przez przeszkolonego specjaliste)

« Pierwsze dopasowanie przeprowadzi¢ z rozpietymi paskami.

« Zaktadac orteze SecuTec Genu Flex na opatrywany staw kolanowy
zgiety pod katem 30° tak, aby punkt obrotu przegubu ortezy zgadzat
sie z osig kompromisowg wedtug Nieterta 6
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Zaktadanie ortezy SecuTec Genu Flex

« Przytozyc orteze do skory. Noszenie na spodniach moze spowodowac
Slizganie sie ortezy, a tym samym pogorszyc jej funkcjonowanie.
Noge utozy¢ w lekkim zgieciu (ok. 30°). Nastepnie wyczu¢ dotykowo
pozycje rzepki.

« Srodek przegubu (punkt obrotu przegubu ortezy) ustawi¢ mniej
wiecej na wysokosci érodka rzepki 6

« Zaczac od zacisniecia paskow tuz pod kolanem, a nastepnie paskow
w okolicy stawu nad kolanem. Nastepnie w tej samej kolejnosci
naciagnaé paski znajdujace sie dalej od stawow (2. Sprawdzi¢,

czy przy zapinaniu paskow orteza nie obrocita sie na bok i w razie
potrzeby skorygowac jej utozenie.

Przy napietych migéniach po zapieciu wszystkich paskéw orteza musi
wykazywac rownomierny ucisk.

« Po zatozeniu ortezy sprawdzic¢ jeszcze raz poprawnosc utozenia.

Zdejmowanie ortezy SecuTec Genu Flex

« Przy zdejmowaniu ortezy zaleca sie przyjecie pozycji siedzacej.

« Otworzy¢ paski zaznaczone na rysunku (12) w odwrotnej kolejnoéci i
zsunac orteze wzdtuz nogi w doét.
WSKAZOWKA: W przypadku zalecenia niezginania nogi nalezy
poprosi¢ kogo$ z otoczenia o pomoc w postaci przeciggnigcia ortezy
przez stope.

Czyszczenie

Ortezy nie wolno wystawiac¢ na bezposrednie dziatanie zrodta ciepta

(np. ogrzewania, promieni stonecznych itd.)!

« Aluminiowe ramy ortezy sa powlekane i mozna je czysci¢ podobnie
jak czesci z tworzywa sztucznego mydtem o neutralnym pH.

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

« W przypadku kontaktu ze stong woda lub woda z chlorem nalezy
bardzo doktadnie wyptukac orteze czysta woda.

« Jesli po zabrudzeniu substancjg traca (np. piaskiem) przegub ciezko
pracuje, nalezy zwrdcic sie do personelu specjalistycznego w celu
wykonania jego czyszczenia.

Wyréb zostat poddany kontroli w ramach zintegrowanego systemu

zarzadzania jakoscia. W przypadku reklamacji nalezy zwrdci¢ sie do

doradcy w miejscu zakupu.

Miejsce zastosowania

Zgodnie ze wskazaniami (kolano). Patrz:

przeznaczenie.

Instrukcja sktadania i montazu

Orteze SecuTec Genu Flex dostarczamy
w rozmiarach standardowych, w stanie
zmontowanym. Pierwsze zatozenie
wraz z ustawieniem przegubu,
dopasowaniem ramy, wysokosci ortezy,
ograniczeniem oraz dopasowaniem
statycznym musi przeprowadzi¢
przeszkolony specjalista®.

Wskazéwki dotyczace konserwacji
Produkt nie wymaga konserwacji pod
warunkiem nalezytego stosowania i
pielegnacji.

Dane techniczne / parametry

Orteza SecuTec Genu Flex jest orteza
stawu kolanowego. Sktada sie ona

z ramy z pojedynczymi elementami,
przegubow, paskow i wktadek.

Wskazéwki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

Obowigzujg przepisy prawa kraju,

w ktorym zakupiono wyréb. W razie
ewentualnych roszczen z tytutu
rekojmi nalezy sig najpierw zwréci¢
bezposrednio do sprzedawcy, u

ktérego zakupiono wyrob. Przed
oddaniem do reklamacji produkt nalezy
oczysci¢. Nieprzestrzeganie instrukcji
dotyczacych uzytkowania i pielegnacji
ortezy SecuTec Genu Flex moze
ograniczyc¢ zakres roszczen z tytutu
rekojmi lub spowodowac jej wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w

przypadku:

 uzytkowania niezgodnego ze
wskazaniami

* nieprzestrzegania instrukcji
specjalisty

« samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci
Podczas stosowania ortezy SecuTec
Genu Flex nalezy przestrzega¢
nastepujacych zasad:

Nie wolno samodzielnie stawia¢
diagnozy ani leczy¢ sig na wtasna reke,
chyba ze jest sie specjalistg w tym
zakresie. Przed pierwszym uzyciem

naszego produktu nalezy zasiegngc
porady specjalisty w zakresu medycyny,
poniewaz tylko w ten sposob bedzie
mozna oceni¢ wptyw ortezy SecuTec
Genu Flex na konkretny organizm i
okresli¢ ewentualne ryzyko zwigzane
z jego zastosowaniem, wynikajace z
indywidualnych uwarunkowan. Nalezy
stosowac sie do zalecen specjalisty
oraz przestrzegac wszystkich zalecen
zawartych w niniejszej broszurze lub
w jej elektronicznej wersji (dotyczy to
takze tekstow, zdje¢, grafik itp.)

Jesli po konsultacji z personelem
specjalistycznym pozostana
jakiekolwiek watpliwosci, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem,
sprzedawcg lub bezposrednio z nami

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepisow
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

Orteza zwrotna: Po zakonczeniu
uzytkowania nalezy zutylizowac produkt
zgodnie z lokalnymi przepisami, zwréci¢
produkt przy uzyciu zatagczonego
formularza zwrotu lub oddac produkt
do sklepu specjalistycznego, w ktorym
zostata zakupiona orteza.

Sktad materiatowy

Poliketon (PK), Aluminium (Al), Poliamid
(PA), Poliuretan (PUR), stal,
trowalizowana, anodyzowana, Poliester
(PES), Polioksymetylen (POM),
Poliuretan termoplastyczny (TPU),
Polipropylen (PP), Elastan (EL), stal
nierdzewna, Wtékno szklane (GF),
Politereftalan etylenu (PET), bezniklowy
mosiadz, klej gumozywica

[MD] - Medical Device
(Urzadzenie medyczne)

, Unikalny identyfikator urzadzenia,
kod DataMatrix, UDI

0rteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odciazania, unieruchomienia, prowadzenia lub korekty konczyn lub tutowia
2Specjalista to kazda osoba, ktdra zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami krajowymi jest upowazniona do dopasowywania aktywnych stabili-
zatordw i ortez oraz do instruowania w zakresie ich uzytkowania.
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Vazena zakaznice, vazeny zakazniku,

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

Denné pracujeme na zlepsovani lékarské ucinnosti nasich produktd, protoze nam zalezi na vasem
zdravi. Dodrzujte prosim presné udaje uvedené v tomto navodu k pouziti a pokyny odborného personalu.
V pripadé otazek se obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.

Ucel
SecuTec Genu Flex je lékarsky vyrobek. Je to ortéza' ke stabilizaci s
omezenim rozsahu pohybl u komplexnich poranéni kolena.

Indikace

« Pfetrzeni pfedniho anebo zadniho zkfizeného vazu (ACL / PCL)

« Po operacich / plastikach vazl

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

Poranéni bo¢nich vazi

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

Ke konzervativni terapii nebo dlouhodobé rehabilitaci

Funkéni nestability

Rizika pouzivani

« PouZivejte ortézu SecuTec Genu Flex vyhradné v souladu s indikaci
a dodrzujte uvedené pokyny kvalifikovaného zdravotnického
personalu?,

Pred pouzitim vyrobku je tfeba, aby odborny personal nebo vas lékar
rozhodl o nutnosti prevence Zilni trombdzy.

Pfi sou¢asném pouzivani jinych produktl se poradte s
kvalifikovanym personalem nebo se svym lékafem. Na produktu
neprovadéjte svévolné zadné zmény, protoze by nemusel pomahat
podle ocekavani, nebo by event. mohl zplsobit Ujmu na zdravi. V
takovych pfipadech jsou veskeré zaruky a ruceni vylouceny.
Vyhnéte se kontaktu vyrobku s mastnymi a kyselymi latkami,
mastmi nebo télovymi mléky, extrémnim teplotam a také oxidacné
pUsobicim chemickym latkam a silnym kyselinam.

Vyhnéte se kontaktu s abrazivnimi nebo drsnymi latkami (napf.
piskem), aby ortéza zUstala funkéni.

Vsechny pomocné prostredky zvenci prilozené na télo mohou, pokud
pevné doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zplsobené tlakem nebo ve
vzacnych pripadech zuzit prichozi cévy nebo nervy.

Jestlize pfi noSeni vyrobku zjistite zmény nebo rostouci potize,
preruste dalsi pouzivani vyrobku a obratte se na svého lékare.
Pozor: Pfi uvolnéni pasku, pfipadném sejmuti vyrobku nebo upravé
nastavenych omezeni pohybu neni zaji$téna dostate¢na ochrana
¢asti téla, ktera vyzaduje oSetreni. Zejména v tomto pripadé se
vyvarujte jakéhokoli zatizeni této ¢asti téla.

Pokud se v pribéhu pouzivani objevi u vyrobku jakékoli zmény,
poradte se s odbornym zdravotnickym personalem.

Pokud chcete ortézu SecuTec Genu Flex pouzivat déle nez 24
meésict od jejiho predani, doporucujeme vam, abyste po uplynuti
této doby nechali stav plastovych ¢asti ortézy pravidelné kontrolovat
odbornym personalem, protoze napfiklad slune¢ni zareni, teplo,
chlad a vlhko zpUsobuji starnuti plastovych ¢asti v zavislosti na mire
jejich plsobeni. Pokud se vase chovani pfi pouzivani nebo intenzita
pouzivani odchyluje od pokynt k lé¢bé vaseho osetfujiciho lékare
nebo od lé¢by v souladu s danymi doporucenimi, mize to vést k
omezeni doby pouzivani.

Dojde-li k problémim s padnoucim tvarem ortézy, napt. v disledku
zmény tvaru vasi nohy (napf. tvorba nebo ztrata svaloviny) nebo pfi
funkénich poruchach vyrobku, obratte se ihned na svého lékare nebo
osetrujici odborny personal.

Vedlejsi Ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou doposud
znamé. Predpokladem je spravné pouzivani / pfikladani.
Prizpusobte své chovani situaci souvisejici s vasim konkrétnim
onemocnénim a napfiklad s omezenim pohybu, které ho provazi, a
pokud mozno se vyhnéte véemu, co by mohlo zotaveni oddalit. Budte
velmi opatrni.

Kromé toho budte maximalné opatrni, protoze mize byt negativné
ovlivnéna i vase schopnost chlize a stani.

Zeptejte se svého lékare nebo oSetfujiciho odborného personalu,
jaka konkrétni omezeni se vas osobné tykaji a jaka byste méli
dodrzovat.

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.

Pokud chcete pouzit produkt Bauerfeind z divodu akutnich poti-
Zi/zranéni, vyhledejte pred prvnim pouzitim bezodkladné odbornou
lékarskou pomoc a dbejte prislusnych pokynud. Mohou existovat
omezeni souvisejici s indikaci, kterd vam odborny personal vysvétli.

MUze se jednat zejména o omezeni schopnosti k fizeni vozidel, jinych
dopravnich prostredkd nebo strojd. V pripadé pochybnosti vam dopo-
rucujeme, abyste se prozatim vyse uvedenych ¢innosti zdrzeli.

Kontraindikace

Nezadouci U¢inky vedouci az k onemocnéni nejsou znamy. Pri dale
uvedenych priznacich onemocnéni je priloZzeni a noseni pomucky
indikovano pouze po domluvé s vasim lékarem:

« Onemocnéni a poranéni kize v dotcené casti téla, zvlasté pri
zanétlivych projevech, stejné jako vystupujici jizvy s otoky,
zEervenani a prehrati

Krecové zily (varikozni onemocnéni zil)

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

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

Pokyny k pouzivani

Urceni velikosti:

Velikost vybere a pripadné upravi vyskoleny odborny personal po
zméreni pacienta. Spravna velikost je uvedena v tabulce velikosti na
obalu.

Postup pfi prvnim oSetfeni s kolenni ortézou SecuTec Genu Flex
Spojovaci prvek s logem B vymezuje predni ¢ast ortézy. Musi byt
umistén frontalné na stehné. Horni konec ortézy je navic oznacen
Sipkami na ramu. U spole¢nosti Bauerfeind ukazuji Sipky vzdy nahoru.

Moznosti nastaveni kloubu (pouze proskoleny odborny personal)

« Kloubovy kryt se musi otevrit pomoci oto¢ného uzavéru. Slouzi
soucasné k upevnéni klinkd omezujicich pohyb (extenze — vpredu /
flexe — vzadu) a k ochrané kloubu pred znecisténim mechaniky.
Otevienim otocného uzavéru (o Ctvrt otacky tak, aby Sipka smérovala
na m) je mozné ochranu kloubu sejmout a provést vyménu
pozadovanych omezovacich klinkd.

Z prilozeného rémecku se vyberou odpovidajici extenzni a flexni
klinky a nasadi se M @.

Jsou mozna tato omezeni:

Extenze: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

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

Prizplsobeni ramu (pouze proskoleny odborny personal)

Pro optimalni nasazeni musi byt dlahy kloubu rovnobézné s holenni
kosti a stehnem. Stredové spojky jsou umistény uprostred lytka a
stehna.

Obvod u proximalniho a distalniho rému ortézy SecuTec Genu Flex
mUze byt pfizplsoben odebranim a pfidanim fetézovych ¢lanka.
Za timto UcCelem otevrete zamek ramu Spicatym predmétem

(Vnapﬁ.: propisovaci tuzkou) ().

Retézoveé clanky uvolnite z polstarku tak, Zze za né opatrné zatahnete
a tim uvolnite z ramu plastové knofliky (&) a-b.

Nyni mGZete spojeni mezi Fetézovymi ¢lanky uvolnit ohnutim proti
zakFiveni ramu (8. Za timto Ugelem uchopte oba fetézové ¢lanky,
které chcete oddélit a vzajemné je ohnéte proti zakfiveni ramu az o
90°. Tip: Nejdrive uvolnéte dva vnéjsi vodici rohy lehkym ohnutim a
poté stredovy kus.

Nyni mGZete podle potfeby fetézoveé ¢lanky odstranit nebo pridat
nové dily z prilozeného baleni.

Kazdy retézovy ¢lanek odpovidd zméné obvodu o 1 cm.

Pro spojeni fetézovych ¢lankl nejdrive posunte dva vnéjsi vodici
rohy do drazky predniho ¢lanku fetézu (7) a. Poté mizete stiedovy
dil mirnym ohnutim proti zakriveni rdmu pod tlakem zaklapnout

Doporucuje se provést zménu na vnitini i vnéjsi strané ortézy,
symetricky ke stfedové spojce.

K opétovnému spojeni ramu s ¢lankovymi retézy zasunte zamek
ramu do uchyceni ramu (8).

Nakonec upevnéte polstarek pomoci knoflikii na ram (%) a-b.
Postupujte pritom symetricky od stredové spojky.

Nastaveni vy$ky ortézy (pouze proskoleny odborny personal)

Ortézu SecuTec Genu Flex mizete nastavit ve dvou délkach jak
distalné, tak i proximalné.

Za timto Ucelem stlacte Spicatym predmétem plastovy knoflik v oblasti
uchyceni ramu (10) a kloubové rameno posunte nahoru tak, dokud
nezapadne do dalsi polohy. Vyrobek se standardné dodava s nejkratsim
nastavenim.

Tvarovani kloubového ramena (pouze proskoleny odborny personal)
V pfipadé potreby muazete kloubové rameno formovat pomoci kulatého
ohybaciho Zeleza s ochrannymi krytkami. Plastové dily tak mohou
zUstat na kloubovych ramenech.

Statické pfizpusobeni (pouze proskoleny odborny personal)

« Prvni nastaveni provedte s otevienymi pasy.

« Polozte ohnutou ortézu SecuTec Genu Flex v Uhlu 30° na oSetfovany
kolenni kloub tak, aby bod otaceni kloubu ortézy odpovidal
vyrovnavaci ose podle Nieterta (9.

PriloZeni ortézy SecuTec Genu Flex

« Ortézu prilozte na kuzi. Pfi noseni na kalhotach muze dojit k posunuti
a tim k poskozeni funkce.

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

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

CS

kloubu (2. Zkontrolujte, zda se ortéza pfi zapinani pasi na noze
bocné neotocila a v pripadé potreby ji zkorigujte.

« Kdyz jsou vSechny pasy zatazené, musi ortéza pfi napjatém svalstvu
vykazovat rovnomeérné pritlaceni.

« Po nasazeni ortézy jesté jednou zkontrolujte jeji spravnou polohu.

Sejmuti ortézy SecuTec Genu Flex

« K sejmuti ortézy se doporucuje si sednout.

+ Oteviete v obraceném pofadi pasy oznacené na obrazku (2 a ortézu
posouvejte po noze smérem dold.
TIP: Pokud vibec nesmite ohybat nohu, pozadejte nékoho ve svém
okoli, aby vam pomohl pretahnout ortézu pres nohu.

Pokyny k ¢isténi

Ortézu nikdy nevystavujte primému teplu (napf. topeni, sluneéni zareni

atd.)!

« Hlinikové rémy ortézy maji povrchovou vrstvu a je mozné je Cistit
mydlem s neutralnim pH, stejné jako plastové dily.

« Polstarky a pasky doporucujeme prat v ruce pfi teploté 30 °C.

« V pripadé kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou ortézu na
zavér dikladné oplachnéte Cistou vodou.

« Pokud zjistite, ze se kloub po hrubém znecisténi (napf. piskem) $pat-
né pohybuje, obratte se na odborny personal, aby kloub vy¢istil.

Vyrobek jsme testovali v rdmci naseho integrovaného systému rizeni

kvality. Pokud byste i presto chtéli vyrobek reklamovat, spojte se

prosim pfimo s vasim obchodem zdravotnickych pomuacek v misté.

« Nejprve utdhnéte pasy tésné pod kolenem, pak pasy tésné nad
kolenem. Poté ve stejném poradi utahnéte pasy, které jsou dale od

Misto pouzivani .
Podle indikaci (koleno). Viz Ucel.

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza SecuTec Genu Flex se dodava

ve standardni velikosti a je pripravena

k pouziti. Prvni pfiloZeni s nastavenimi
kloubu, pfizpisobeni ramu a vysky
ortézy, tvarovani a statické prizplsobeni
musi provést vyskoleny odborny
personal?.

Pokyny k Gdrzbé
Pri spravném zachazeni a péci vyrobek
nevyzaduje zadnou udrzbu

Technické tdaje / parametry

SecuTec Genu Flex je ortéza na kolenni
kloub. Sklada se z ramu s jednotlivymi
retézovymi ¢lanky, kloubd, pasd a
polstarka

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu
osetfeni jednoho pacienta nebo
pacientky.

bandazi a ortéz.

Zaruka

Plati z&konna ustanoveni zemg, ve
které byl produkt zakoupen. Jestlize
predpokladate, Ze nastal pripad
uplatnéni zaruky, obratte se nejdfive na
osobu, od které jste produkt zakoupili.
Pred ohlasenim naroku ze zaruky
vyrobek vyCistéte. Pfi nerespektovani
pokynt k nakladani s vyrobkem
SecuTec Genu Flex a k péci o néj maze
byt zaruka omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v

nasledujicich pripadech:

« pouziti neodpovidajici indikaci

« nerespektovani pokynl odborného
personalu

« svévolné pozménovani vyrobku

Pokyny k poskytovani odpovédnosti
Pro pouzivani SecuTec Genu Flex plati:
Pokud nejste odborny zdravotnicky
pracovnik, neprovadéjte
samodiagnostiku ani samolécbu.

Pred prvnim pouzitim naseho produktu
se poradte s odbornym zdravotnickym
personalem, protoze je to jediny zpGsob,
jak posoudit U¢inek nasi ortézy SecuTec
Genu Flex na vase télo a v pfipadé
potreby urcit pripadna aplikacni rizika
vyplyvajici z vasi osobni konstituce.
Ridte se radami zdravotnického
personalu a véemi informacemi v této
brozufe / nebo jeji online prezentaci -
véetné Uryvkd (véetné textu, obrazkad,
grafiky atd.).

Mate-li po konzultaci s odbornym
personalem jakékoli pochybnosti,
obratte se na svého |ékare, prodejce
nebo kontaktujte pfimo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych
predpisl jste povinni neprodlené ohlasit
kazdou zavaznou udalost pfi pouziti
tohoto lékarského vyrobku jak vyrobci,
tak i prislusnému uradu.

Nase kontaktni udaje najdete na zadni
strané této brozury.

ortopedicka pomicka ke stabilizaci, odleh&eni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci koncetin nebo trupu
y personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych statnich nafizeni provadét pfizptsobeni a instruktaz o pouzivani

Likvidace

Ortéza k zadnimu vedeni: Po skoncenti
doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte v
souladu s platnymi mistnimi predpisy,
zaslete vyrobek zpét spolu s prilozenym
navratovym formularem nebo jej vratte
zpét do specializované prodejny, ktera
vam ortézu dodala.

Slozeni materialu

Polyketon (PK), Hlinik (Al), Polyamid
(PA), Polyuretan (PUR), ocel, lesténa,
eloxovana, Polyester (PES),
Polyoxymethylen (POM), Termoplasticky
polyuretan (TPU), Polypropylen (PP),
Elastan (EL), uslechtila ocel, Sklenéné
vlakno (GF), Polyetylentereftalat (PET),
mosaz neobsahujici nikl, lepidlo pryzova
pryskyrice

[M0] - Medical Device (Zdravotnicky
prostiedek)

[0D1] - |entifikator maticového 20 kédu
jako UDI
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Vazena zakaznicka, vazeny zakaznik,

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

Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej Ucinnosti nasich vyrobkov, lebo Vase zdravie nam lezi
na srdci. Respektujte ¢o najpresnejsie zadania uvedené v tomto navode a pokyny kvalifikovaného

personalu.

Pri otdzkach sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

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

Indikacie

Pretrhnutie predného a / alebo zadného krizového vazu (ACL / PCL)
Po operdciach véziva / plastikach vazov

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

Zranenia bo¢nych vazov i

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

Na konzervativnu terapiu alebo dlhodobu rehabilitaciu

Funkéné nestability

Rizika pouzivania

« Nasadzajte ortézu SecuTec Genu Flex iba podla spravnej indikacie

a pri reSpektovani dalsich pokynov medicinskeho kvalifikovaného
personalu?,

Pred pouzitim vyrobku musi odborny personal alebo vas lekar urcit
potrebu profylaxie trombdzy.

Pri si¢asnom pouzivani s inymi vyrobkami sa najprv opytajte
kvalifikovaného personalu alebo svojho lekara. Nevykonavajte na
vyrobku Ziadne svojvolné zmeny, pretoze v opacnom pripade nebude
pomahat tak, ako o¢akavate, pripadne méze sposobit zdravotné
Skody. Zaruka a rucenie su v tomto pripade vylucené.

Vyhnite sa kontaktu s mastnymi a kyslymi latkami, mastami alebo
krémami, extrémnymi teplotami, ako aj s oxidacnymi chemikaliami a
silnymi kyselinami.

Zabrante kontaktu s abrazivnymi alebo trecimi latkami (ako je napr.
piesok), aby sa zabezpecila funkénost ortézy.

VSetky pomdcky, ktoré sa prikladaju na telo z vonkajsej strany, mézu,
ak prilis tesne doliehaju, spésobit lokalne priznaky tlaku alebo tiez v
zriedkavych pripadoch zUzit prechadzajuce tepny alebo nervy.

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

Pozor: Pri uvolneni popruhov prip. odlozeni vyrobku alebo Uprave
limitov pohybu dochadza k nedostatocnej ochrane Casti tela, ktora
potrebuje oSetrenie. Zabrante v tomto pripade hlavne akémukolvek
zatazeniu tejto Casti tela.

Pokial spozorujete po¢as pouzivania akékolvek zmeny na vyrobku,
musite sa poradit s kvalifikovanym medicinskym personalom.
Pokial chcete pouzivat ortézu SecuTec Genu Flex po odovzdani
pouzivat dlhsie nez 24 mesiacov, odpori¢ame vam po uplynuti

tejto doby nechat pravidelne skontrolovat stav plastovych dielov
ortézy kvalifikovanym personalom, pretoZe napr. vplyvom slne¢ného
Ziarenia, tepla, chladu a vlhkosti moze plast v zavislosti od stupna
posobenia zostarndt. V pripade, Ze sa vade spravanie pri pouzivani
alebo intenzita pouzivania odchyluju od terapeutickych pokynov
vasho osetrujuceho lekara alebo terapeutickych smernic, méze to
viest k obmedzeniu doby pouzivania.

Pokial vzniknu problémy s prispdsobenim ortézy, napr. zmenou tvaru
vasej nohy (napr. zva¢senim alebo ochabnutim svalstva) alebo pri
funkénych poruchach vyrobku, obratte sa bezodkladne na svojho
lekara alebo o$etrujuci odborny personal.

Vedlajéie ucinky, ktoré postihuju cely organizmus, nie su doteraz
zname. Predpoklada sa odborna manipuldcia / pouzivanie.
Prispdsobte svoje spravanie vzniknutej situacii spojenej s vasou
konkrétnou chorobou a napr. s fou spojenymi obmedzeniami
pohybu a vyhybajte sa pokial mozno véetkému, ¢o by mohlo oddialit
uzdravenie. Budte mimoriadne opatrni.

Budte okrem toho mimoriadne opatrni, pretoze moéze byt ovplyvnena
aj vasa schopnost chodit a stat.

Spytajte sa svojho lekara alebo oSetrujuceho odborného personalu,
ktoré konkrétne obmedzenia sa na vas osobne vztahuju a ktoré
musite dodrZiavat.

Pokial je vase vnimanie obmedzené, uZivate lieky proti bolesti alebo
riedenie krvi, pripadne trpite demenciou, nase vyrobky mozete nosit
iba na lekarsky predpis a pod neustalym dohladom vyskoleného.
Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind z dévodu akutnych
tazkosti/ zraneni, musite vyhladat pred prvym pouzitim urychlene
odbornt lekarsku pomoc a riadit sa tymito radami. M6zu existovat
obmedzenia suvisiace s indikaciou, ktoré vam vysvetli odborny

persondl. Najma riadenie vozidiel, inych dopravnych prostriedkov
alebo strojov moéze byt mozné len v obmedzenom rozsahu. V pripade
pochybnosti vam odportc¢ame, aby ste sa nateraz zdrzali vyssie
uvedenych ¢innosti.

Kontraindikacie

Vedlajsie ucinky ochorenia nie si zname. Na nasledujucich obrazkoch

ochorenia sa zobrazuje pouzivanie vyrobku iba po porade s lekarom:

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

« Krcové zily (varixy)

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

« Poruchy odtoku lymfy — tieZ opuchy makkych ¢asti nejasného
poévodu vzdialené od nasadenej pomdcky

Pokyny pre pouzivanie

Urcenie velkosti:

Velkost sa zvoli a prip. prispésobi vyskolenym kvalifikovanym
personalom po odmerani pacienta. Spravnu velkost mézete najst
podla tabulky s velkostami na obale.

Postup pri prvom oSetreni s ortézou kolena SecuTec Genu Flex
Spojovaci prvok s logom B definuje prednu ¢ast ortézy. Musi lezat
vpredu na stehne. Okrem toho oznacuju $ipky na rame horny koniec
ortézy. Sipky u spolo¢nosti Bauerfeind smeruju vzdy nahor.

Moznosti nastavenia kibu (iba vyskolenym odbornym personalom)

« Kryt kibu sa otvara pomocou oto¢ného uzaveru. Sluzi suéasne na
upevnenie pohybovo l\'mitovam’/ch klinov (extenzia — vpredu / flexia -
vzadu) a na ochranu klbu proti znecisteniu mechaniky.

Otvorenim otocného uzaveru (Stvrt otacky so sipkou na ﬁ)

sa da odstranit ochrana kibu a vykonat vymena pozadovanych
obmedzovacich klinovi.

Prislusné kliny na extenziu a flexiu sa vyberu z priloZeného ramu a
pouziju @

Mozné su nasledujice obmedzenia:

Extension: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

Potom kliknite krytom klbu na klb, skontrolujte, ¢i je spravne
umiestneny a pevne spojeny s kibom a zablokujte otoény uzaver g
. Vykonajte nastavenie v oboch kiboch.

Prisposobenie ramu (iba vyskolenym odbornym personalom)

« Pre optimalne upevnenie musia byt klbové kolajnice rovnobezné s
holeriou a stehnom. Stredové konektory sa nachadzaju v strede na
lytku a stehne.

Obvod proximalneho a distalneho ramu SecuTec Genu Flex sa d&
upravit odstranenim a pridanim clankov retaze.

Otvorte k tomu ostrym predmetom (napr.: gutkovym perom) zamku
ramu @).

Oddelte clanky retaze od ¢alunenia jemnym potiahnutim calinenia a
tym uvolnite plastové tlacidla z ramu (®) a-b.

Potom mézete uvolnit spoj medzi clankami retaze prostrednictvom
zohnutia oproti zakriveniu ramu (8). Uhopte k tomu dva &lanky
retaze, ktoré chcete oddelit od seba, a ohnite ich proti zakriveniu
ramu az o 90° smerom k sebe. Tip: Najskér musite uvolnit dva
vonkajsie vodiace rohy miernym zohnutim a potom stredny diel.
Vzdy podla potreby moézete potom odstranit ¢lanky retaze alebo
pridat nové diely z priloZeného balenia.

« Kazdy ¢lanok retaze zodpoveda zmene obvodu o 1 cm.

Aby ste dokazali spojit ¢lanky retaze, musite najskor zatlacit dva
vonkajsie vodiace rohy do drazky predného ¢lanku retaze (7) a.
Stredovy diel sa da nasledne pod tlakom zacvaknut prostrednictvom
mierneho ohnutia oproti zakriveniu ramu (7) b.

Zmenu odporuc¢ame vykonat na vnutornej a vonkajSej strane ortézy,
symetricky k strednej spojke.

Aby ste opat pripojili ram k ¢lankom retaze, zastrcte zamku ramu
spat do drziaka ramu (®).

Nakoniec musite pripevnit polstrovanie spat k ramu pomocou
patentiek ® a-b. Postupujte pritom symetricky od strednej spojky.

Nastavenie vysky ortézy (iba vyskolenym odbornym personalom)
Ortézu SecuTec Genu Flex mozete nastavit v dva dlzkach distalne a tiez
proximalne.

Stlacte k tomu ostrym predmetom plastové tlacidlo v oblasti upevnenia
ramu (10) a posuvajte klbové rameno smerom hore, kym nezapadne

do daléej polohy. Standardna dodavka sa realizuje s najkratsim
nastavenim.

Prispdsobenie kibového ramena (iba vyskolenym odbornym
personalom) i

V pripade potreby mézete klbové rameno vytvarovat okrihlou zeleznou
pombckou s ochrannymi krytmi. K tomu méZzu plastové diely zostat na
klbovych ramenach.

Statické prispdsobenie (iba vySkolenym odbornym personalom)

« Prvé prisp6sobenie vykonajte s otvorenymi popruhmi.

« Ortézu SecuTec Genu Flex pri ohybe 30° polozte tak na oSetrovany
kolenny klb tak, aby sa zhodoval otocny bod klbu ortézy s
kompromisnou oto¢nou osou podla Nieterta ().

PriloZenie SecuTec Genu Flex

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

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

« Stred kibu (otocny bod klbov ortézy) sa umiestni priblizne vo vyske

SK

uzatvarani popruhy ortézy na bo¢nej strane nohy a v pripade potreby
ich upravte.

« Ak st uzavreté véetky popruhy, musi vykazovat ortéza pri napnutom
svalstve rovnomerny prilozeny tlak.

« Po prilozeni ortézy skontrolujte eSte raz spravnu polohu ortézy.

Odstranenie SecuTec Genu Flex

« Pri snimani ortézy je vhodné zaujat polohu v sede.

« Popruhy znazornené na obrazku (i) otvorte v opatnom poradi a
posunte ortézu po nohe smerom dole.
TIP: Pokial mate prisne pokyny, aby ste neohybali nohu, poZiadajte
niekoho vo vasom okoli, aby vam natiahol ortézu na nohu.

Pokyny pre Cistenie

Ortézu nikdy nevystavujte priamemu zdroju tepla (napr. kurenie,

priame slne¢né svetlo atd.)!

« Hlinikové réamy ortézy maju povlak a daju sa vycistit tak ako plastové
suciastky pH-neutralnym mydlom.

« Odporuc¢ame vycistit ¢alinenie a popruhy s ru¢nym pranim pri 30 °C.

« Po kontakte ortézy so slanou alebo chlérovou vodou ju dékladne
oplachnite cistou vodou. .

« Pokial po silnom znecisteni (napr. pieskom) spozorujete stuhnuty klb,
obratte sa na odborny personal, aby spoj vycistil.

Vyrobok sme testovali v ramci nasho integrovaného systému riadenia

kvality. Ak by ste napriek tomu chceli reklamovat vyrobok, spojte sa so

svojou miestnou predajiou zdravotnickych potrieb.

stredu jablcka @D.

« Zacnite pevnym tahanim popruhov priamo pod koleno, potom v
tesnej blizkosti klbu nad kolenom. Potom napnite vzdialenejsie
popruhy pre klby v rovnakom poradi @ Skontrolujte, ¢i nerotuju pri

Miesto nasadenia
Podla indikacii (koleno). Pozri
.Stanovenie Gcelu”.

Navod na zloZenie a montaz
Ortéza SecuTec Genu Flex sa v
Standardnych velkostiach dodava
zmontovana. Prvu aplikaciu s
nastavenim kibu, nastavenie ramu
a vysky ortézy, ohybanie a statické
nastavenie musi vykonat vyskoleny
odborny personal®

Pokyny pre udrzbu
Pri spravnej manipulécii a osetrovani
vyrobok nepotrebuje ziadnu udrzbu

Technické udaje / parametre
SecuTec Genu Flex je funkéna ortéza
pre kolenny klb. Sklada sa zramu s
jednotlivymi ¢lankami retaze, kibmi,
popruhmi a vypchavkami.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne
osetrovanie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zékonné ustanovenia krajiny,
kde bol vyrobok zakupeny. Ak vznikne
podozrenie na zarucny pripad,
kontaktujte najprv priamo tu osobu,
od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok
sa musi pred podanim zarucnej
reklamacie vycistit. Pokial neboli
dodrzané pokyny k manipulacii a
osetrovaniu vyrobkom

SecuTec Genu Flex, méze byt negativne
ovplyvnena alebo vylu¢ena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« pouzivani bez spravnej indikacie

« nedodrziavani pokynov
kvalifikovaného personalu

= svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Pre pouzivanie SecuTec Genu Flex plati:
Nevykonavajte samostatnu diagnostiku
ani samoliecbu, pokial nie ste
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.
Pred prvym pouzitim nasho vyrobku

sa bezpodmienecne poradte s tymto

kvalifikovanym zdravotnickym
personalom, pretoze je to jediny
sposob, ako posudit ucinok nasej ortézy
SecuTec Genu Flex na vase telo a prip.
urcit uzivatelske rizika, ktoré vyplyvaju
z vasej osobnej konstitucie. Respektujte
rady kvalifikovaného zdravotnickeho
personalu a vietky informacie uvedené
v tejto brozure - alebo jej online
prezentdcii - vratane Uryvkov (tiez texty,
obrazky, grafiky atd.).

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

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych
predpisov ste povinni, bezodkladne
nahlasit kazdy zavazny problém pri
pouzivani tohto medicinskeho vyrobku
vyrobcovi, ako aj kompetentnému
uradu. Nase kontaktné Udaje najdete na
zadnej strane tejto brozury.

0rtéza = ortopedicka pomdcka pre stabilizaciu, odlahéenie, upokojenie, vedenie alebo korekciu koncatin alebo trupu
20dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v stlade s platnymi narodnymi predpismi opravnena vykonavat prispésobenie a

zaskolenie do pouzivania bandazi a ortéz.

Likvidacia

Ortéza so spatnym vedenim: Zlikvidujte
vyrobok po skonceni jeho Zivotnosti v
sulade s miestnymi predpismi, vratte
vyrobok pomocou prilozeného
formulara na vratenie alebo odovzdajte
vyrobok $pecializovanému predajcovi,
ktory vam ortézu dodal.

Zlozenie materialu

Polyketon (PK), Hlinik (Al), Polyamid
(PA), Polyuretan (PUR), ocel, hladko
zbrusena, eloxovana, Polyester (PES),
Polyoxymetylén (POM), termoplasticky
Polyuretan (TPU), Polypropylén (PP),
Elastan (EL), nehrdzavejuca ocel,
Sklenené vlakno (GF),
Polyetyléntereftalat (PET), mosadz bez
obsahu niklu, lepidlo z gumovej Zivice

[M] - Medical Device (zdravotnicke
pombcky)

[091] - Znackova datova matrica ako
uDI
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Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlik, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészségligyi hatékonysagat noveljiik, hiszen az On
egészsége fontos szamunkra. Kérjik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati Utmutato eléirdsait és a

szakszemélyzet utasitasait.

Felmerilé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezeldorvosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

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

Javallatok

« Azelllsé és / vagy a hatso keresztszalag szakadasa (ACL / PCL)
« Szalagmdtéteket / szalagplasztikat kovetéen

« Sulyos és / vagy komplex instabilitas (traumas, degenerativ;

pl. .Unhappy Triad")

Odalszalag-sérilések

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

Konzervativ kezelésekhez vagy hosszu tavu rehabilitaciohoz
Funkcionalis instabilitasok esetében

Hasznalati kockazatok

« A SecuTec Genu Flex-et kizarolag az indikacionak megfeleléen
alkalmazza és vegye figyelembe az egészségligyi szakszemélyzet?
mindenkori utasitasait.

A termék hasznalata el6tt a szakszemélyzetnek vagy az On
orvosanak kell megallapitania a trombdzisprofilaxis szikségességét.
Kérdezze meg a szakszemélyzet vagy a kezeléorvosa véleményét,
miel6étt mas termékkel egyidejlleg hasznalna a terméket. Ne
hajtson végre 6nhatalmulag semmilyen valtoztatast a terméken,
mert kiilonben nem ugy segit, mint ahogy az elvarhatd lenne, vagy
akar az egészégre karossa is valhat. Ezekben az esetekben nem all
mddunkban sem garanciat, sem pedig felelésséget vallalnunk.
Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- vagy savtartalmu
anyagokkal, kenécsokkel és krémekkel, ne tegye ki szélséséges
hémérsékleti hatasoknak valamint oxidalo hatasu kemikaliaknak és
erés savaknak.

Az ortézis megfelelé mikodésének biztositasa érdekében kerilje a
csiszold vagy dorzs6ld anyagokkal (pl. homokkal) vald érintkezést.
Valamennyi kiilséleg alkalmazott segédeszkoz szoros felhelyezés
esetén nyomas okozta tiineteket eredményezhet, vagy ritka
esetekben akar szikitheti az alatta athalado vérereket vagy az
idegeket.

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

Vigyazat: Ha a pantok meglazulnak, vagy a terméket leveszik, illetve
ha a mozgaskorlatozas-beallitasokat elallitjak, a kezelést igényld
testrész védelme nem lesz megfeleld. Kilénosen ebben az esetben
kerilje ezen testrész barmilyen megterhelését.

Ha a termék hasznalata soran barmilyen valtozast észlel, forduljon
egészségligyi szakszemélyzethez.

Amennyiben az dtadastol szamitott 24 honapnal hosszabb ideig sze-
retné hasznalni a SecuTec Genu Flex, javasoljuk, hogy ezen idészak
lejarta utdn rendszeresen ellendrizze az ortézis mianyag részeinek
allapotat szakszemélyzettel, mert pl. a napfény, a hé, a hideg és

a nedvesség hatdsara a mlanyag részek a kitettség mértékétél
fuggben eloregednek. Ha az On hasznalati szokasai vagy a hasznalat
intenzitasa eltér kezelGorvosa terdpias eldirdsaitol vagy az iranyel-
vek szerinti terapiatol, az a hasznalat idétartamanak korlatozasahoz
vezethet.

Az ortézis illeszkedési problémai esetén, példaul ha a labainak
formaja megvaltozik (pl. izomképzédés vagy izomsorvadas), vagy

a termék funkciondlis hibai esetén haladéktalanul vegye fel a
kapcsolatot az On orvosaval vagy az On ellatasarol gondoskodd
egészségligyi szakemberekkel.

Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész szervezetre hato
mellékhatasai. A terméket szakszerden kell alkalmazni / viselni.
Kérjuk, hogy az On konkrét betegségével kapcsolatos helyzetnek

és példaul a betegséggel jaré6 mozgaskorlatozasoknak megfeleléen
viselkedjen, és lehetéség szerint kerlljon mindent, ami késleltetheti
a gyogyulast. Legyen kiilondsen ovatos. .

Ezenkivil legyen rendkivil 6vatos, mivel az On jaras-és
allasképességére is hatassal lehet.

Kérdezze meg kezeléorvosat vagy az Ont ellato szakszemélyzetet,
hogy milyen specidlis korlatozasok vonatkoznak személyesen Onre,
amelyeket be kell tartani.

Amennyiben az On érzékelési képessége korlatozott, ha
fajdalomcsillapitot vagy vérhigitot szed, vagy ha demenciaban
szenved, termékeinket csak orvosi rendelvényre szabad viselni.
« Ha On a Bauerfeind termékeét akut panaszok/ sériilés miatt kivanja
hasznalni, az els6 hasznalat el6tt siirgésen kérje és kdvesse
szakorvosa tanacsat. El6fordulhatnak az indikaciéval kapcsola-
tos korlatozasok, amelyekrél a szakszemélyzet ad tajékoztatast.
Eléfordulhat, hogy kiléndsen a jarmivek, egyéb szallitéeszkdzok
vagy gépek vezetése csak korlatozottan lehetséges. Ha kétségei
vannak, azt javasoljuk, hogy egyelére tartdzkodjon a fent emlitett
tevékenységektol.

Ellenjavallatok

Patoldgiailag lényeges mellékhatasok nem ismeretesek. A kovetkezd

diagnézisok esetén a termék hasznalata csak az orvossal folytatott

megbeszélés utan javallott:

« Bérbetegségek, a bor sériilései a segédeszkoz altal ellatott
testtajékon, kilonosen gyulladasos tiinetek megléte esetén, valamint
duzzadt, kipirult és meleg, kidorzsolt hegek esetén

« Visszér (visszértagulat)

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

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

Hasznalati utmutaté

A méret meghatarozasa:

A méretet képzett szakszemélyzet valasztja ki és sziikség esetén
beallitja a beteg méreteinek meghatarozasat kovetéen. A megfeleld
méretet a csomagolasban talalhatéo mérettablazat alapjan tudja
kivalasztani.

Eljaras a SecuTec Genu Flex térdortézissel valo elsé
Az ortézis elilsé oldalat a B-logdval ellatott 6sszekotsd elem jelzi.
Ennek a combon frontélisan kell helyezédni. Ezenkivil a kereten nyilak
jelzik az ortézis fels6 végét. A Bauerfeind termékek esetében a nyilak
mindig felfelé mutatnak.

A csuklo beallitasi lehetségei (kizardlag képzett szakszemélyzet
végezheti)

« A csukldboritast forgozarral kell kinyitni. Egyszerre szolgal a
mozgast korlatozo ékek rogzitésére (extenzio — elol / flexié — hatul)
és a csuklé védelmére a mechanikai rész szennyezédésétol.

A forgbzar kinyitasaval (negyed fordulat a nyillal g) az iziiletvéds
levehetd, és elvégezhetd a kivant korlatozoékek cseréje.
Valassza ki a megfeleld extenzios és flexios ékeket a beillesztett
keretbél, és helyezze be azokat D) @)

Az alabbi korlatozasok lehetségesek:

Extenzié: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

Veégil kattintson a csukloboritdsra a csuklon, ellendrizze, hogy
megfelelden helyezkedik-e el, és hogy szorosan 6ssze van-e
kapcsolva az iziilettel, majd rogzitse a forgozarat ﬂ@ Mindkét
csuklon végezze el a beallitast.

A keret hozzaigazitasa (kizardlag képzett szakszemélyzet végezheti)
« Az optimalis illeszkedés érdekében az izlleti sineknek
parhuzamosnak kell lenniiik a sipcsonttal és a combcsonttal. A
kozépso 6sszekotok kozépen helyezédnek a vadlin és a combon.

A SecuTec Genu Flex proximalis és distalis keretének kerilete a
toldéelemek eltavolitasaval és hozzaadasaval allithato.

Ehhez egy hegyes targgyal (pl.: egy golyodstollal) nyissa ki a keret
zarjat @).

Valassza szét az alatétet a toldoelemekrol gy, hogy évatosan
meghuzza az alatétet és ezaltal a mlianyag kapcsok kioldodnak a
keretbél (&) a-b.

Ezutan a keret gorbiletével szemben meghajlitva tudja
szétvalasztani a tolddelemeket @ Ehhez fogja meg a két
szétvalasztani kivant toldoelemet, és hajlitsa 6ket egymas felé,
legfeljebb 90°-kal a keret gorbiletével szemben. Tipp: El6sz0r
lazitsa meg a két kilsé vezetdsarkot enyhén meghajlitva, majd a
kozépsoé darabot.

Ezutan az On igényeitdl fiiggden eltavolithatja a tolddelemeket, vagy
Uj darabokat adhat hozza a mellékelt csomagolasbol.

Minden toldéelem 1 cm-rel valtoztatja meg a keriilet méretét.

A tolddelemek Gsszeillesztéséhez el6szor nyomja be a két kilsé
vezetdsarkot az eliilsé toldoelem hornyaba (7) a. A kozépsé darabot
ezutan a helyére lehet kattintani, ha a keret gorbiiletével szemben
meghajlitva enyhén megnyomja () b.

A valtoztatast az ortézis belso és kiilsé oldalan, a kozépsd
csatlakozoéra szimmetrikusan javasolt elvégezni.

A keretnek a toldéelemekhez vald visszacsatlakoztatasahoz tolja a
keretzarat a kerettartoba (8).

Végiil rogzitse patentekkel a parnazast a kerethez (%) a-b. A kozépsé
darabtol szimmetrikusan haladjon.

Az ortézis magassaganak beallitasa (kizardlag képzett
szakszemélyzet végezheti)

A SecuTec Genu Flex distalisan és proximalisan is két hosszban
allithato.

Ehhez egy helyes targgyal nyomja meg a mlanyag gombot a keret
rogzitésének teriiletén (10) és csusztassa felfelé a csukldszarat, amig
ez a kovetkezd poziciéba nem kattan. Standard szallitds esetén a
legrovidebb beallitasban van a termék.

A csukloszar beallitasa (kizarélag képzett szakszemélyzet végezheti)
Szikség esetén a csukloszarakat egy védékupakkal ellatott kerek
flrészfog-hajtogato vassal formara igazithatja. Enhez a mianyag
részek a csukloszarakon maradhatnak.

HU

« A hevederek meghuzasat a kdzvetlenil a térd alatti hevederrel
kezdje, majd hizza meg a csuklohoz kozeli hevedert, a térd felett.
Ezutdn huzza meg a csuklotol tavolabb esé hevedereket ugyanebben
a sorrendben (2.

Ellenérizze, hogy a heveder lezardsanal a labon [évé ortézis
elfordult-e oldalra, és sziikség esetén javitsa ki a poziciot.

« Miutan minden hevedert lezart, az ortézisnek megfeszitett izomzatnal
egyenletes felhelyezési nyomast kell felmutatnia.

« Az ortézis Ujbdli felhelyezése utan még egyszer ellenérizze a
megfelelé poziciot.

A SecuTec Genu Flex levétele

« Az ortézist célszer( Ul6 helyzetben levenni.

+ Nyissa ki a képen () jelslt pantokat forditott sorrendben, és
csusztassa le az ortézist a labon.
TIPP: Ha szigoru utasitast kapott arra, hogy ne hajlitsa be a labat,
kérjen meg valakit a kdrnyezetében, hogy segitsen az ortézist lehtzni
a labarol.

Tisztitasi utasitasok

Ne tegye ki kozvetlen hének az ortézist (pl. fit6test, napfény stb.)!

« Az ortézis aluminiumkerete réteges, és pH-semleges szappannal
tisztithatd, mint a muanyag részek.

« Javasoljuk, hogy a parndkat és a hevedereket 30 °C-on, kézzel mossa

Statikus illesztés (kizarolag képzett szakszemélyzet végezheti)

« Az elsé illesztést nyitott hevederrel végezze el.

« A SecuTec Genu Flex eszkézt 30°-os hajlitasnal ugy helyezze
az ellatasra szorulo térdiziletre, hogy az ortéziscsuklo
csukloforgaspontja megegyezzen a egyéni forgastengellyel (a Nietert

szerint) (.

A SecuTec Genu Flex felhelyezése

« Helyezze az ortézist a bérre. Ha nadragra veszi fel az ortézist, akkor
az elcsuszhat, ami a funkcio karosodasahoz vezethet.
« A labat kissé behajlitott helyzetben kell elhelyezni (kb. 30°). Ezutan

tapogassa ki a térdkaldcs poziciojat.

« Az iziilet kdzepe (az ortéziscsukld forgaspontja) korilbelil a
térdkalacs kozepének magassagaban helyezkedjen el (1.

ki.

« Sos vagy kloros vizzel valo érintkezés esetén alaposan Gblitse le

tiszta vizzel az ortézist.

« Ha durva szennyezédést (pl. homok) kdvetden ugy talalja, hogy a
csuklé nehezen mozog, forduljon szakemberhez a csuklé megtiszti-

tasa érdekében.

A terméket a mindségbiztositd rendszerlinkon belil ellendriztiik.
Amennyiben mégis panaszai lennének a termék mindségét illetden,
kérjik, vegye fel a kapcsolatot a helyi egészségligyi szakkereskedéssel.

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

a és szerelési 0
A SecuTec Genu Flex eszkozt
szabvanymeéretben, 6sszeszerelve
szallitjuk ki. Az elsé felhelyezésnél
a csuklobeallitasokat, a keret és az
ortézis magassaganak a beallitasat, a
beallitast és a statikus illesztést képzett
szakembernek? kell végeznie.

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

Miiszaki adatok / paraméterek

A SecuTec Genu Flex egy ortézis

a térdizllet szamara. Egyedi
toldoelemekkel ellatott keretb6l,
csuklokbol, hevederekbél és parnakbol
all

Utasitasok ujbéli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott
ellatasara késziilt

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eléirdsai
érvényesek, amelyben a terméket
megvasarolta. Amennyiben On
garancialis problémat gyanit, kérjuk,
hogy eldszor forduljon ahhoz, akitél

On a terméket megvasarolta. Kérjik,
hogy a terméket a garancialis probléma
bejelentése elétt mossa ki. Amennyiben
a SecuTec Genu Flex hasznalatara es
az apolasara vonatkozd utasitasokat
nem tartottak be, a garancia karosodhat
vagy kizarasra kerilhet

A garanciat kizaro feltételek:

+ nem az indikacionak megfeleld
hasznalat

« amennyiben nem tartjak be a
szakszemeélyzet utasitasat

« onhatalmulag elvégzett valtoztatasok
aterméken

Jogi nyilatkozat

A SecuTec Genu Flex hasznalatara a
kévetkezok vonatkoznak:

Ne végezzen ondiagnozist vagy
0ongyogyitast, hacsak nem egészségigyi
szakember.

Termékiink elsé hasznalata el6tt
mindenképpen kérje ki az emlitett
egészségligyi szakemberek tanacsat,
mivel csak igy mérhetd fel SecuTec
Genu Flex termékiink hatasa az On
szervezetére, és csak igy hatarozhatok
meg az On személyes alkata miatt
esetlegesen felmerlé hasznalati
kockazatok. Kovesse az egészségligyi
szakember tandcsait, valamint az
ebben a tajékoztatéban / vagy annak
online megjelenitésében (szovegek,
képek, grafikak stb.) talalhato dsszes
utasitast.

Amennyiben az egészségigyi
szakemberrel valo konzultaciot
kovet6en barmilyen kételye marad,
keérjuk, forduljon orvosahoz,
viszonteladéjahoz vagy kozvetlenil
hozzank

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan
On koteles a jelen gyogyaszati termek
hasznalata soran jelentkezd valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul
jelenteni a gyarto, valamint az illetékes
hatosag felé

Elérhetdségeinket a jelen tajékoztatd
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Bérelheté ortézis: Kérjik, a hasznalatot
kovetéen a terméket a helyi
eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa vagy kuldje vissza a
terméket a mellékelt visszakildési
(irlappal, vagy az ortézist szallito
szakkereskeddnek.

Anyag dsszetétele

Poliketon (PK), Aluminium (Al), Poliamid
(PA), Poliuretan (PUR), acél, trowalizalt,
eloxalva, Poliészter (PES),
Polioximetilén (POM), Termoplasztikus
poliuretan (TPU), Polipropilén (PP),
Elasztan (EL), nemesacél, Uvegszal (GF),
Polietilén-tereftalat (PET), sargaréz
nikkelmentes, ragasztoanyag
gumigyanta

[MB] - Medical Device (Orvostechnikai
eszkoz)
[UDl] - Az UDI az adatmatrix azonositdja

0rtézis = ortopédiai segédeszkdz végtagok vagy torzs stabilizalasara, tehermentesitésére, pihentetésére, vezetésére, vagy korrigalasara
2A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaba, akik az adott orszagaban érvényes elSirasok értelmében a bandazsok és
ortézisek egyedi illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak.
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Postovani korisnici,

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

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer vase nam je
zdravlje izuzetno vazno. Molimo strogo obratite pozornost na specifikacije navedene u ovim uputama za

uporabu i na upute stru¢nog osoblja.

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

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

Indikacije

< Ruptura prednjeg i / ili straznjeg kriznog ligamenta (ACL / PCL)
Nakon operacije / plasti¢ne rekonstrukcije ligamenta

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

Ozljede kolateralnih ligamenata

Za ogranic¢enje opsega pokreta zgloba koljena (npr. nakon refiksacije
ili implantacije meniska)

Za konzervativnu terapiju ili dugotrajnu rehabilitaciju

Funkcionalne nestabilnosti

Rizici primjene

« Ortozu SecuTec Genu Flex koristite je isklju¢ivo prema indikaciji i uz
postivanje dobivenih uputa medicinskog stru¢nog osoblja’.

Prije uporabe proizvoda potrebno je stru¢no osoblje ili lijecnik
utvrdite nuZnost profilakse tromboze.

Ako istovremeno koristite druge proizvode, raspitajte se o tome kod
stru¢nog osoblja ili svog lije¢nika. Nemojte provoditi samoinicijativne
izmjene na proizvodu, jer vam on u suprotnom mozda nece pomoci
kako je ocekivano ili moze eventualno uzrokovati oste¢enja zdravlja.
U takvim sluc¢ajevima jamstvo i odgovornost su iskljuceni.
Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja sadrze masnoce i kiseline,
ljekovitim mastima ili losionima, izbjegavajte ekstremne temperature
kao i oksidirajuce kemikalije i jake kiseline.

Izbjegavajte kontakt s abrazivnim tvarima ili tvarima za trljanje (kao
Sto je npr. pijesak) kako biste osigurali funkcionalnost ortoze.

Sva pomocna sredstva koje se koriste izvana na tijelu mogu, ako
precvrsto nalijeZu, uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiska ili, u
rijetkim slucajevima, suzenje krvnih Zila ili Zivaca.

Ako prilikom nosenja proizvoda ustanovite promjene ili povecanje
tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i obratite se svom lijecniku.
Oprez: Ako su trake olabavljene odnosno ako je proizvod uklonjen ili
postoji potreba prilagodbe postavljenih ogranicenja, tada ne postoji
dovoljna zastita dijela tijela koji treba tretirati. Posebno u ovom
slucaju izbjegavajte svako opterecenje na ovom dijelu tijela.

Ako tijekom primjene proizvoda primijetite bilo kakve promjene na
proizvodu, obratite se struénom medicinskom osoblju.

Ako Zelite koristiti ortozu SecuTec Genu Flex dulje od 24 mjeseca
nakon Sto je preuzmete, savjetujemo vam da nakon isteka tog roka
provjerite stanje plasti¢nih dijelova ortoze, jer npr. sunceva svjetlost,
toplina, hladnoca i vlaga mogu utjecati na starenje plasti¢nih dijelova
ovisno o stupnju izlozenosti. Ako vase ponasanje prilikom nosenja ili
intenzitet koristenja odstupa od terapeutskih uputa vaseg lijecnika

ili smjernica za terapiju, to moZe dovesti do ogranic¢enja razdoblja
koristenja.

Ako se pojave problemi s pravilnim dosjedom ortoze, npr. zbog
promjene oblika noge (npr. povecanje ili smanjenje misi¢ne mase) ili
u slucaju funkcijskih smetnji proizvoda, molimo odmah kontaktirajte
svog lije¢nika ili struéno osoblje koje vas lijeci.

Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli organizam.
Podrazumijeva se stru¢na primjena / strucno postavljanje proizvoda.
Molimo prilagodite svoje ponasanje situaciji koja prati vasu konkretnu
bolest i npr. ograni¢enjima pokreta te po mogucnosti izbjegavajte sve
ono, §to moze usporiti ozdravljenje. Budite posebno oprezni.

Nadalje, budite iznimno oprezni jer takoder moZe biti umanjena vasa
sposobnost hodanja i stajanja.

Pitajte svog lijecnika ili stru¢no osoblje koje brine o vama, koja se
konkretna ogranicenja odnose na vas osobno i o ¢emu trebate voditi
racuna.

Ako vam je ogranitena sposobnost zapaZzanja, ako uzimate lijekove
protiv bolova ili lijekove za razrjedivanje krvi ili ako bolujete od
demencije, nasi se proizvodi smiju koristiti samo prema lije¢nickoj
uputi.

Ako zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih tegoba/ oz-
ljeda, prije prve uporabe hitno potrazite stru¢ni lijecnicki savjet i
postujte ga. Mogu postojati ogranicenja povezana s indikacijom koja
¢e Vam objasniti strucno osoblje. Posebice upravljanje vozilima,
drugim prijevoznim sredstvima ili strojevima moze biti moguce samo
u ogranic¢enoj mjeri. Ukoliko ste u nedoumici, savjetujemo vam da se
za sada suzdrzite od prethodno navedenih aktivnosti.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate medicinski relevantne nuspojave. U sluéaju
sljedecih simptoma bolesti primjena ovog proizvoda indicirana je tek
nakon prethodnog savjetovanja s lije¢nikom:

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

Prosirene vene (varikoza)

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

Smetnje u limfotoku — isto tako nejasne otekline mekog tkiva na
mjestima udaljenim od postavljenog pomagala

Upute za primjenu

Odredivanje veliine:

Skolovano struc¢no osoblje odabire i po potrebi prilagodava velic¢inu
nakon mjerenja na pacijentu. Odgovarajucu veli¢inu mozete pronadi u
tablici s veli¢inama navedenoj na pakiranju.

Postupak prilikom prve primjene ortoze za koljeno SecuTec Genu
Flex

Spojni element s logotipom B oznacava prednji dio ortoze. Mora lezati
frontalno na bedru. Dodatno k tome strelice na okviru oznacavaju gornji
dio ortoze. Na proizvodima poduzeca Bauerfeind strelice su uvijek
usmijerene prema gore.

Moguénosti namjestanja zgloba (smije provoditi samo $kolovano
struéno osoblje)

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

Okretanjem okretnog zapora (Cetvrtina okreta tako da strelica
pokazuje na ﬂ) Stitnik zgloba se moze skinuti i moze se provesti
zamjena Zeljenih granic¢nika.

Odgovarajudi granicnici za ekstenziju i fleksiju biraju se iz priloZzenog
okvira i umecu se

Moguca su sljedeca ogranicenja:

Ekstenzija: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

Nakon toga pritisnite poklopac zgloba na zglob, provjerite je li
pravilno pozicioniran i ¢vrsto spojen sa zglobom i aretirajte okretni
zaporﬁ (. Obavite namjestanja u oba zgloba.

Prilagodba okvira (smije provoditi samo $kolovano stru¢no osoblje)

Za optimalno pristajanje, udlage moraju biti paralelne s goljenicnom
kosti i bedrom. Srednje spojnice nalaze se na sredini lista i bedra.
Opseg na proksimalnom i distalnom okviru ortoze SecuTec Genu Flex
moze se prilagoditi uklanjanjem i dodavanjem ¢lanaka lanca.

Za to Siljastim predmetom (npr. kemijskom olovkom) otvorite bravu
okvira @).

Odvojite ¢lanke lanca od jastucica i to pazljivim povlacenjem jastuci-
¢a, ¢ime éete osloboditi plasti¢ne pritisne gumbe iz okvira (§) a-b.
Sada mozZete savijanjem suprotno od luka okvira otpustiti spoj
izmedu ¢lanaka lanca (8). Za to primite oba ¢lanka lanca, koje zelite
razdvojiti, i savijajte ih suprotno luku okvira dok medusobno ne budu
pod kutom od 90°. Savjet: Prvo laganim savijanjem otpustite dva
vanjska vodeca kuta te nakon toga srednji element.

Ovisno o potrebi, sada ¢lanke lanca mozete izvaditi ili mozete iz
prilozenog pakiranja dodati nove dijelove.

Svaki ¢lanak lanca odgovara promjeni opsega od 1 cm.

Za spajanje ¢lanaka lanca, prvo ugurajte dva vanjska vodeca kuta u
utor prednjeg ¢lanka lanca (7) a. Nakon toga moze se pod pritiskom
uglaviti srednji element laganim savijanjem prema zakrivljenosti
okvira (@) b.

Preporucujemo da promjenu provedete na isti nacin i na unutarnjoj i
na vanjskoj strani ortoze, simetri¢no u odnosu na srednju spojnicu.
Kako biste okvir opet spojili ¢lankastim lancima, ugurajte bravu
okvira u prihvat okvira (8.

Na kraju opet pri¢vrstite jastuci¢ na okvir pomocu pritisnih gumba (%)
a-b. Pri tome krenite simetri¢no od srednje spojnice.

Namjestanje visine ortoze (smije provoditi samo Skolovano stru¢no
osoblje)

Ortozu SecuTec Genu Flex mozete namjestiti kako distalno tako i
proksimalno u dvije duljine.

Za to Siljastim predmetom pritisnite plasti¢ni gumb u podrucju
prihvata okvira i pomicite krak zgloba prema gore dok se ne uglavi
u sljede¢em polozaju. Pri standardnoj isporuci primjenjuje se najkraca
postavka.

Savijanje krakova zgloba (smije provoditi samo $kolovano stru¢no
osoblje)

Krakove zgloba mozete po potrebi preoblikovati Zeljeznim alatom za
savijanje sa zastitnim kapama. Za to plasticni dijelovi mogu ostati na
krakovima zgloba.

Statitka prilagodba (smije provoditi samo $kolovano struéno osoblje)
« Provedite prvu prilagodbu s otvorenim trakama.
« Postavite SecuTec Genu Flex pod kutom od 30° na lijeceni
zglob koljena, tako da se to¢ka vrtnje zgloba ortoze podudara s
kompromisnom osi vrtnje prema Nietertu (7).

Postavljanje ortoze SecuTec Genu Flex

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

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

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

« ZapocCnite sa zatezanjem traka neposredno ispod koljena, zatim traka
blizu zgloba iznad koljena. Nakon toga istim redoslijedom zategnite
trake dalje od zgloba (2. Provjerite je li prilikom zatvaranja traka,
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nalijegati s ujednacenim pritiskom.
« Nakon postavljanja ortoze jo$ jednom provjerite pravilan poloZaj.

Skidanje ortoze SecuTec Genu Flex

« Za skidanje ortoze preporucujemo da zauzmete sjedeci polozaj.

« Otvorite trake oznacene na slici () obrnutim redoslijedom i gurnite
ortozu na nozi prema dolje.
SAVJET: Ako ste dobili strogu uputu da ne savijate nogu, zamolite
blisku osobu za pomoc, koja ¢e umjesto vas povuci ortozu preko
stopala.

Upute za &iséenje

Nikada ne izlazite ortozu izravnoj toplini (npr. grijanju, Sunéevoj

svjetlosti itd.)!

« Aluminijski okviri ortoze zasticeni su premazom i mogu se, jednako
kao i plasti¢ni dijelovi, ¢istiti pH-neutralnim sapunom.

« Preporucujemo da jastucice i trake ru¢no perete na 30 °C.

« Nakon kontakta sa slanom ili kloriranom vodom temeljito isperite
ortozu ¢istom vodom.

« Ako nakon grube necistoce (npr. uzrokovane pijeskom) ustanovite da
se zglob tesko pokrece, obratite se stru¢nom osoblju u svrhu ¢iséenja
zgloba.

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.

ortoza na nozi bo¢no rotirana i to eventualno korigirajte.

Mjesto primjene

Prema indikacijama (koljeno).
Pogledajte poglavlje Odredena
primjena.

Upute za sastavljanje i montazu
Ortoza SecuTec Genu Flex isporucuje se
montirana u standardnim veli¢inama.
Prvo postavljanje s namjestanjima

zgloba, prilagodbu okvira i visine ortoze,

savijanje i staticku prilagodbu mora
provesti $kolovano stru¢no osoblje?.

Upute za odrzavanje

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

Tehni&ki podaci/ parametri

SecuTec Genu Flex je ortoza za zglob
koljena. Sastoji se od okvira s pojedinim
¢lancima lanca, zglobova, traka i
jastucica.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno
zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u
kojoj ste kupili proizvod. U slucaju
potrazivanja iz jamstva, molimo prvo
direktno kontaktirajte prodajno mjesto
na kojem ste kupili proizvod. Proizvod
se treba ocistiti prije prijave jamstva.
Ako se niste pridrzavali uputa za
postupanje i odrzavanje ortoze SecuTec
Genu Flex, jamstvo moze biti umanjeno
ili iskljuceno.

Jamstvo je isklju¢eno u sljede¢im

slucajevima:

« primjena nije sukladna indikaciji

 nepostivanje naputaka stru¢nog
osoblja

+ samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuéenje odgovornosti

Za primjenu ortoze SecuTec Genu
Flex vrijedi:

Nemojte provoditi samodijagnoze

ili samomedikaciju osim ako se ne
ubrajate u medicinsko stru¢no osoblje

Prije prve primjene naseg proizvoda
svakako se aktivno posavjetujte s
medicinskim stru¢nim osobljem jer se
jedino tako moze procijeniti djelovanje
nase ortoze SecuTec Genu Flex na vase
tijelo te se eventualno mogu utvrditi
rizici primjene koji nastaju zbog osobne
konstitucije. Pridrzavajte se savjeta
medicinskog stru¢nog osoblja te svih
naputaka iz ove brosure / ili njezine

- takoder i djelomi¢ne - online verzije
(isto tako tekstova, slika, grafika itd.).
Ako nakon konzultacije sa stru¢nim
osobljem i dalje ostanu nedoumice,
molimo obratite se svom lijecniku,
trgoveu ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih
propisa obvezni ste svaki ozbiljiniji
dogadaj vezan uz uporabu ovog
medicinskog proizvoda odmah prijaviti
kako proizvodacu tako i nadleznoj
drzavnoj instituciji. Nase podatke za
kontakt mozete pronaci na poledini
brosure.

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili korekciju udova ili trupa
2Struéno osoblje je svaka osoba, koja je prema vazeéim nacionalnim propisima ovlastena za prilagodavanje bandaza i ortoza te za

davanje uputa o njihovoj uporabi.

Zbrinjavanje

Povratna ortoza: Molim zbrinite
proizvod nakon zavréetka razdoblja
uporabe sukladno lokalnim propisima o
zbrinjavanju takvog otpada, vratite
proizvod uz priloZeni povratni obrazac
ili vratite proizvod u specijaliziranu
trgovinu koja vam je isporucila ortozu

Sastav

Poliketon (PK), Aluminij (Al), Poliamid
(PA), Poliuretan (PUR), celik, vibro
poliran, eloksiran, Poliester (PES),
Polioksimetilen (POM), Termoplasticni
poliuretan (TPU), Polipropilen (PP),
Elastan (EL), plemeniti ¢elik, Staklena
vlakna (GF), Polietilentereftalat (PET),
mjed bez nikla, ljepilo gumena smola

[MD] - Medical Device

(Medicinski proizvod)
7 Identifikator matrice podataka
kao UDI
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Postovani korisnici,

hvala vam sto ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju medicinske efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca.
Molimo vas da dosledno postujete specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i uputstva stru¢nog osoblja.
Ako imate pitanja, obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

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

Indikacije

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

« Nakon operacije / plastike ligamenata

Teska i/ ili kompleksna nestabilnost (traumatska, degenerativna;

npr. ,Unhappy Triad")

Povrede kolateralnog medijalnog ligamenta

Za ogranicenje kretanja zgloba kolena (npr. nakon refiksacije

meniskusa ili implantacije meniskusa)

Za konzervativnu terapiju kod dugoro¢ne rehabilitacije

Funkcionalne nestabilnosti

Rizici primene

« SecuTec Genu Flex koristite iskljucivo u skladu sa indikacijama i u
skladu sa odgovaraju¢im uputstvima medicinskog stru¢nog osoblja’.
Pre upotrebe proizvoda porazgovarajte sa stru¢nim osobljem ili sa
svojim lekarom o potrebi za profilaksom tromboze.

Ako se istovremeno koristi sa drugim proizvodima obratite se
stru¢nom osoblju ili vasem lekaru. Nemojte na sopstvenu inicijativu
vrsiti bilo kakve promene na proizvodu, jer u tom slucaju ne mozete
ocekivati da ¢e vam pomodi ili tada moZze prouzrokovati oStecenje
vaseg zdravlja. Garancija i odgovornost su isklju¢eni u ovim
slucajevima.

Izbegavajte da proizvod dode u dodir sa sredstvima koja sadrze
masnocu i kiselinu, kremama ili losionima, ekstremnim temperatu-
rama kao i oksidiraju¢im hemikalijama i jakim kiselinama.
Izbegavajte kontakt sa abrazivnim ili trljaju¢im supstancama (kao
5to je pesak) da biste osigurali funkcionalnost ortoze.

Sva spoljna pomagala postavljena na telo mogu, ako se stegnu
suviSe ¢vrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim slu¢ajevima mogu
da suze krvne sudove ili nerve.

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

Oprez: Ako se trake olabave odnosno ako se proizvod ukloni

ili postoji potreba da se podese granice kretanja, tada postoji
nedovoljna zastita dela tela kome je potrebno le¢enje. Posebno u
ovom slucaju izbegavajte bilo kakvo opterecenje na ovom delu tela.
Ako prilikom koris¢enja proizvoda primetite bilo kakve promene na
proizvodu, obratite se struénom medicinskom osoblju.

Ako Zzelite da koristite ortozu SecuTec Genu Flex duze od 24 meseca
nakon sto ste je preuzeli, savetujemo vam da nakon tog vremena
proverite stanje plasti¢nih delova ortoze, jer npr. sunceva svetlost,
toplota, hladnoca i vlaga mogu da uticu na stanje plasti¢nih

delova u zavisnosti od stepena ekspozicije. Ako vase ponasanije ili
intenzitet upotrebe odstupaju od uputstava za terapiju vaseg lekara
ili smernica za terapiju, to moze dovesti do ogranicenja perioda
upotrebe.

Ako nastupe problemi sa uklapanjem ortoze npr. usled promene
oblika Vase noge (npr. povecanje ili smanjenje obima muskulature)
ili smetnje u funkcionalnosti proizvoda, molimo Vas da se odmah
obratite svom lekaru ili stru¢noj osobi koja Vas snabdeva ortozama.
Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se odnose na ceo
organizam. Preduslov je stru¢na primena / postavljanje.

Molimo prilagodite svoje ponasanje situaciji koja je povezana sa
vasom specificnom bolescu i, na primer, povezanim ogranicenjima
kretanja i izbegavajte sve $to moze da uspori oporavak. Budite
posebno oprezni.

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

Pitajte svog lekara ili stru¢no osoblje koje se nalazi na licu mesta
koja se specificna ograni¢enja odnose na vas li¢no i koja se moraju
postovati.

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.

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 ogranic¢enja u

vezi sa indikacijama koja ¢e vam stru¢no osoblje objasniti. Posebno
upravljanje vozilima, drugim prevoznim sredstvima ili masina moze
biti moguca samo u ogranic¢enoj meri. Ako ste u nedoumici, savetuje-
mo vam da se za sada uzdrzite od gore navedenih aktivnosti.

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraidikacije klinickog znacaja. U slucaju sledecih
simptoma bolesti postavljanje i nosenje takvog proizvoda indikovano je
tek nakon prethodnog dogovora sa svojim lekarom:

« KoZne bolesti / povrede na tretiranim delovima tela, posebno u
slucaju upalnih pojava, kao i kod izrazenih oZiljaka sa otocima,
crvenilom i hipertermijom

Prosirene vene (varikoza)

Smetnje osecaja i smetnje krvne cirkulacije nogu / stopala, npr. kod
Secerne bolesti (Diabetes mellitus)

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

Uputstva o prim
Odredivanje veli¢ine:

Veli¢inu ce izabrati i po potrebi prilagoditi stru¢no osoblje nakon
merenja pacijenta. Odgovarajucu veli¢inu moZete pronaci prema tabeli
veli¢ine na pakovanju.

Postupak kod prvog korisé¢enja ortoze za koleno SecuTec Genu Flex
Spojni element sa B logom definise prednji deo ortoze. Mora lezati

frontalno na butini. Pored toga, strelice na okviru oznacavaju gornji
kraj ortoze. Strelice na Bauerfeind proizvodima uvek pokazuju nagore.

Moguénost podesavanja zgloba (samo od strane obu¢enog stru¢nog
osoblja)

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

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

|z priloZzenog okvira izabrati i postaviti odgovarajuce klinove za
ekstenziju i fleksiju

Moguca su sledeca ogranicavanja:

Ekstenzija: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

Na kraju kliknite na poklopac za zglob na zglob i proverite da li je
pravilno pozicioniran i ¢vrsto spojen na zglob i blokirajte obrtni
zatvara¢ @@ (3. Izvréite podeavanje u oba zgloba.

Prilagodavanje okvira (samo od strane obuéenog stru¢nog osoblja)

Za optimalno pristajanje, zglobne udlage moraju biti paralelne sa

potkolenicom i butinom. Srednji konektori sede na sredini lista i

butine.

Obim na proksimalnim i distalnim okvirima SecuTec Genu Flex-a

moze se podesiti uklanjanjem i dodavanjem karika lanca.

Da biste to uradili, otvorite Siljatim predmetom (npr. hemijskom

olovkom) bravu okvira ().

Odvojite karike lanca od jastucica laganim povlacenjem jastucica,

oslobadaju¢i tako plasti¢ne kopée iz okvira () a-b.

Sada mozete savijanjem suprotno od luka okvira olabaviti vezu

izmedu karika lanca (&). Da biste to uradili, uhvatite dve karike lanca

koje Zelite da razdvojite i savijte ih u odnosu na krivinu okvira do 90°

jedna prema drugoj. Savet: Prvo laganim savijanjem olabavite dva

spoljna ugla vodice, a zatim srednji deo.

U zavisnosti od vasih potreba, sada mozete ukloniti karike lanca ili

dodati nove delove iz priloZzenog pakovanja.

Svaka karika lanca odgovara promeni obima od 1 cm.

Da spojite karike lanca, prvo gurnite dva spoljna ugla vodice u Zleb

prednje karike lanca (7) a. Sredi$nji deo se zatim moze kliknuti pod

%r)hiskom tako Sto Cete ga blago savijati prema zakrivljenosti okvira
b.

Promena se preporucuje da se izvrsi na isti nacin na unutrasnjoj i

spoljasnjoj strani ortoze, simetri¢no u odnosu na srednji konektor.

Da biste ponovo povezali okvir sa karikama, gurnite bravu okvira

nazad u drza¢ okvira (8).

« Nakon toga pricvrstite podstavu odnosno jastuci¢e pomocu drikera
nazad na okvir (9) a-b. Nastavite zatim simetricno od sredisnjeg
konektora.

Podesavanje visine ortoze (samo od strane obu¢enog stru¢nog

osoblja)

SecuTec Genu Flex moZzete podesiti kako distalno tako i proksimalno

u dve duzine.

Da biste to uradili, Siljatim predmetom pritisnite plasti¢cno dugme u

oblasti nosaca okvira (10) i gurnite krak zgloba nagore dok ne Skljocne

u slededi polozaj. Standardna isporuka podrazumeva najkrace

podeSavanje.

Savijanje krakova zgloba (samo od strane obuc¢enog struénog osoblja)

Ako je potrebno, krakove zgloba mozete deformisati okruglim

gvozdenim alatom sa zastitnim kapama. U tu svrhu plasti¢ni delovi

mogu ostati na krakovima zgloba.

Staticko prilagodavanje (samo od strane obuc¢enog struénog osoblja)

« Prvo prilagodavanje izvrsiti sa otvorenim trakama.

« Postavite SecuTec Genu Flex na zglob kolena koji treba da se tretira
sa fleksijom od 30° tako da se tacka okretanja zgloba ortoze poklapa
sa kompromisnom osom okretanja prema Nietertu (1.

Postavljanje SecuTec Genu Flex

« Postavite ortozu na kozu. NoSenje na pantalonama moze dovesti do
klizanja i time narusiti funkciju.

« Noga se blago savije (oko 30°). Potom se opipa polozaj ¢asice kolena.

« Sredina zgloba (tacka rotacije zgloba ortoze) pozicionira se otprilike
na visinu sredine casice kolena (I1).

« Pocnite da zateZete trake odmah ispod kolena, a zatim trake
blizu skotnog zgloba iznad kolena. Zatim zategnite trake koje su
najudaljeniji od vasih zglobova istim redosledom (2. Proverite da li
se ortoza boc¢no rotirala na nozi kada su trake zatvorene i po potrebi
to korigujte.
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« Nakon Sto se zatvore svi remeni, ortoza sa zategnutom
muskulaturom treba da ima ravnomerni pritisak naleganja.

« Po zavrSenom postavljanju ortoze jo$ jednom proverite da li ima
pravilan polozaj.

Skidanje SecuTec Genu Flex

« Prilikom skidanja ortoze preporucljivo je zauzeti sedeci polozaj.

« Otvorite trake oznacene na slici @ obrnutim redosledom i gurnite
ortozu na nozi prema dole.
SAVET: Ako ste dobili striktna uputstva da ne savijate nogu, zamolite
nekoga u blizini da vam povuce protezu preko stopala.

Uputstvo za odrzavanje

Ortozu nikada ne izlazete direktnoj toploti (npr. grejanje, suncevi zraci,

itd.)!

« Aluminijumski okviri ortoze su presvuceni i mogu da se kao plasti¢ni
delovi operu korisé¢enjem pH-neutralnog sapuna.

« Preporucujemo da jastucice i remene perete ru¢no na 30 °C.

« Ako ortoza dode u kontakt sa slanom ili hlorisanom vodom, potrebno
je da je nakon toga temeljito isperete ¢istom vodom.

« Ako nakon jakog zaprljanja (npr. peskom) primetite da se zglob tesko
pokrece, obratite se struénom osoblju radi ¢i¢enja zgloba.

Proizvod smo testirali u okviru naseg integrisanog sistema za

upravljanje kvalitetom. Ukoliko ipak imate reklamaciju, molimo vas da

kontaktirate Vaseg lokalnog prodavca sanitetskog materijala.

Podruéje primene
Prema indikacijama (koleno). Vidi
odredivanje namene.

p za i 2
SecuTec Genu Flex se u standardnim
velicinama isporucuje montiran. Prvo
postavljanje sa podesavanjem zgloba,
podesavanjem okvira i visine ortoze,
savijanje i staticko podesavanje mora
da izvréi obuceno struéno osoblje?.

Uputstvo za odrzavanje
Kod pravilnog rukovanja i odrzavanja
proizvod nije potrebno servisirati

Tehni&ki podaci/ parametri

SecuTec Genu Flex je ortoza za koleno.

Sastoji se od okvira sa pojedinacnim
¢lancima lanca, zglobova, remena i
jastucica

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno
tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u

kojoj ste proizvod kupili. U slu¢aju
potrazivanja iz garancije stupite u
kontakt prvo s prodavcem kod kojeg
ste proizvod kupili. Proizvod se mora
ocistiti pre garantne reklamacije. Ako
nisu postovana uputstva za rukovanje
i odrzavanje

SecuTec Genu Flex, garancija moze biti
umanjena ili iskljucena.

Garancija je isklju¢ena kod

« primene koja nije u skladu sa
indikacijama

» nepostovanja uputstava stru¢nog
osoblja

« neovlasc¢ene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Kod upotrebe SecuTec Genu Flex vazi
sledece:

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili
provoditi samolecenje, osim ako niste
medicinski struéni radnik. Pre prve

upotrebe naseg proizvoda, aktivno
potrazite savet medicinskog stru¢nog
osoblja, jer je to jedini natin da
procenite efekat naseg SecuTec Genu
Flex na vase telo i, ako je potrebno,

da odredite sve rizike primene koji
proizilaze iz vase licne konstitucije.
Pratite savete medicinskog stru¢nog
osoblja i sve informacije u ovoj
broguri/ili njenoj - delimi¢no sazetoj -
on-line verziji (koja ukljucuje tekst, slike,
grafike, itd.).

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

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih
propisa, obavezni ste da bez odlaganja
prijavite bilo koji ozbiljan incident kada
koristite ovaj medicinski proizvod i
proizvodacu i nadleznom organu vlasti
Nase kontaktne podatke mozete pronaci
na poledini ove brosure.

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenije, fiksiranje, vodenije ili korekciju ekstremiteta ili trupa
2 Struéno osoblje je svako lice koje je prema za njega vazecim drzavnim propisima ovlas¢eno za prilagodavanje aktivnih bandaza, ortoza prema

uputstvima za njihovu upotrebu

Odlaganje

Povratna ortoza: Molim da proizvod
nakon njegovog korisnog veka odlozite
u otpad prema lokalnim zakonskim
propisima, posaljite proizvod nazad
koristeci priloZeni obrazac za povrat ili
vratite proizvod u specijalizovanu
prodavnicu koja vam je isporucila
ortozu

Sastav materijala

Poliketon (PK), Aluminijum (Al), Poliamid
(PA), Poliuretan (PUR), celik, trovaliziran,
eloksiran, Poliester (PES),
Polioksimetilen (POM), Termoplasti¢ni
poliuretan (TPU), Polipropilen (PP),
Elastan (EL), oplemenjeni celik,
Stakleno vlakno (GF), Polietilentereftalat
(PET), mesing bez nikla, lepak gumena
smola

[MD] - Medical Device

(Medicinsko sredstvo)
7 Identifikator matrice podataka
kao UDI
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Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za izdelek podjetja Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljSsati medicinsko ucinkovitost nasih izdelkov, saj nam je vase zdravje pomembno.
Prosimo, da natancno upostevate smernice v teh navodilih za uporabo in napotke strokovnega osebja.
Ce imate kakrsna koli vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

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

Indikacije

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

« Po operativnem posegu (plastiki) vezi

Tezke in / ali zapletene nestabilnosti (travmaticne, degenerativne,
npr. »nesrecna triada«)

Poskodbe stranskih vezi

Za omejitev obsega gibanja kolenskega sklepa (npr. po ponovni
fiksaciji ali implantaciji meniskusa)

Za konzervativno terapijo ali dolgotrajno rehabilitacijo

Funkcijske nestabilnosti

Tveganja pri uporabi

« Ortozo SecuTec Genu Flex uporabljajte izklju¢no v skladu

z indikacijami in upostevajte ustrezna navodila strokovno
usposobljenega medicinskega osebja?

Pred uporabo izdelka se s strokovno usposobljenim osebjem ali
svojim zdravnikom posvetujte o potrebi po profilaksi tromboze.

Ob socasni uporabi z drugimi izdelki se posvetujte s strokovno
usposobljenim osebjem ali svojim zdravnikom. Izdelka ne smete
samovoljno spreminjati, saj v tem primeru morda ne bo imel
pricakovanega ucinka oz. lahko celo $koduje zdravju. V teh primerih
garancija in jamstvo prenehata veljati.

Izdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili ali losjoni, ki vsebujejo
mascobe in kisline, z ekstremnimi temperaturami ter oksidativnimi
kemikalijami in moc¢nimi kislinami.

Izogibajte se stiku z ostrimi ali abrazivnimi snovmi (kot je pesek), da
se zagotovi, da ortoza ostane funkcionalna.

Vsi pripomocki, ki se namestijo na zunanjo stran telesa, lahko pri
pretesni namestitvi povzrocijo lokalno preveliko stiskanje tkiva ali v
redkih primerih neprekinjeno stiskanje Zil ali zivcev.

Ce med nosnjo izdelka opazite spremembe ali poslabsanje stanja, ga
prenehajte uporabljati in obis¢ite zdravnika.

Previdno: Ce so trakovi zrahljani ali e izdelek snamete ali prilagodite
nastavljene omejitve gibanja, je zascita dela telesa, ki je potreben
oskrbe, nezadostna. V tem primeru se e posebej izogibajte
vsakrsnim obremenitvam tega dela telesa.

Ce tekom uporabe izdelka na izdelku opazite spremembe, se
posvetujte s strokovno usposobljenim medicinskim osebjem.

Ce Zelite ortozo SecuTec Genu Flex uporabljati dlje kot 24 mesecev
po tem, ko ste jo prejeli, vam svetujemo, da po preteku tega obdobja
strokovno usposobljeno osebje redno preveri stanje plasti¢nih
delov ortoze, saj na primer sonc¢na svetloba, vro¢ina, mraz in vlaga
povzrocajo staranje plastike, odvisno od stopnje izpostavljenosti.

Ce vase vedenije pri uporabi ali intenzivnost uporabe odstopa od
terapevtskih specifikacij vasega zdravnika ali terapije v skladu s
smernicami, se lahko ¢as uporabe skrajsa.

V primeru teZav s prileganjem ortoze, npr. zaradi spremembe oblike
vase kosti (npr. pridobitev ali izguba misi¢ne mase) ali pri disfunkciji
izdelka, se nemudoma obrnite na svojega zdravnika ali na strokovno
usposobljeno osebje.

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

Svoje vedenje prilagodite razmeram, povezanim z vaso boleznijo,

in na primer omejitvam gibanja, ki jo spremljajo, ter se ¢im bolj
izogibajte vsemu, kar bi lahko oviralo okrevanje. Bodite izredno
previdni.

Pri gibanju bodite zelo previdni, saj je lahko omejena tudi vasa
sposobnost hoje in vstajanja.

Vprasajte svojega zdravnika ali strokovno usposobljeno osebje, ki
skrbi za vas, katere omejitve veljajo za vas osebno in jih je treba
upostevati.

Ce je vasa sposobnost zaznavanja oslabljena, ¢e jemljete zdravila
proti bolec¢inam ali za red¢enje krvi ali ¢e imate demenco, lahko nase
izdelke uporabljate le na podlagi zdravniskega recepta.

Ce Zelite izdelek Bauerfeind uporabljati zaradi akutnih tezav / po-
Skodb, se pred prvo uporabo posvetujte s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem in upostevajte njihove nasvete. Glede na indi-
kacije lahko obstajajo omejitve, o katerih vas bo obvestilo strokovno
usposobljeno osebje. Zlasti voznja vozil, drugih prevoznih sredstev

ali strojev je lahko mogoca le v omejenem obsegu. V primeru dvoma
vam svetujemo, da se zaenkrat odpoveste zgoraj navedenim dejavno-
stim.

Kontraindikacije

Klini¢no pomembni nezeleni u¢inki niso znani. Pri naslednjih
bolezenskih stanjih lahko izdelek nosite samo po predhodnem posvetu
z zdravnikom:

Bolezni / poskodbe koZe na delih telesa, kjer nosite pripomocek,
predvsem kadar gre za vnetja, ter pri vseh izbocenih brazgotinah z
oteklino, rdecico in pretiranim pregrevanjem

Kréne Zile (varikoza)

Motnje obcutka in prekrvavljenosti nog / stopal, npr. pri sladkorni
bolezni (Diabetes mellitus)

Motnje odvajanja limfne tekocine - tudi nejasno otekanje mehkih tkiv
pri namescenem pripomocku

Navodila za uporabo

Dolocitev velikosti:

Strokovno usposobljeno osebje po meritvi pacienta izbere in po potrebi
prilagodi velikost. Ustrezno velikost lahko poiscete v tabeli velikosti na
embalazi.

Postopek pri prvi uporabi kolenske ortoze SecuTec Genu Flex
Povezovalni element z logotipom B oznacuje sprednjo stran ortoze.
Lezati mora spredaj na stegnu. Poleg tega puscice na ogrodju
oznacujejo zgornji konec ortoze. Puscice pri izdelkih Bauerfeind vedno
kaZzejo navzgor.

Moznosti nastavitev sklepa (izkljuéno s strani strokovno
usposobljenega osebja)

« Sklepno pokrivalo se odpre s pomocjo vrtljive zapore. Ta hkrati
zagotavlja pritrditev zati¢a za omejitev gibanja (ekstenzija — spredaj
/ fleksija - zadaj) in nudi zas¢ito sklepa pred zamazanjem gibljivih
delov.

Ko se vrtljiva zapora odpre (etrt obrata s puscico na a), lahko
odstranite zascito sklepa in spremenite Zeleno nastavitev zaticev za
omejitev gibanja.

Ustrezne zatice za ekstenzijo in fleksijo doloCite in uporabite na
podlagi prilozenega okvirja

Mozne so naslednje omejitve:

Ekstenzija: 0°,10°, 20°, 30°, 45°

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

Na koncu sklepno pokrivalo pritisnite na sklep, preverite, ali je
pravilno name&¢eno in tesno povezano s sklepom ter zaklenite
vrtljivo zaporo a@ Nastavitev opravite na obeh sklepih.

Prilagoditev ogrodja (izkljuéno s strani strokovno usposobljenega
osebja)

Za optimalno prileganje morajo biti sklepne opornice vzporedne z
golenico in stegnom. Sredinski prikljucki so namesceni na sredino
med mecnico in stegnom.

Obseg na proksimalnem in distalnem ogrodju sistema

SecuTec Genu Flex je mogoce prilagoditi z odstranjevanjem in
dodajanjem Clenov verige.

To storite tako, da s konicastim predmetom (npr.: s kemicnim
svinénikom) odprete kljuéavnico v ogrodju ().

Locite ¢lene verige od oblazinjenja tako, da previdno potegnete za
oblazinjenje in tako sprostite plasti¢ne pritiskace iz ogrodja ® a-b.
Zdaj lahko s premikanjem v nasprotni smeri ukrivljenosti ogrodja
sprostite povezavo med ¢leni verige @ To storite tako, da primete
dva Clena verige, ki ju Zelite loCiti, in enega proti drugemu pomaknete
v nasprotno smer ukrivljenosti ogrodja do kota 90°. Nasvet: Najprej
z rahlim upogibanjem sprostite oba zunanja vodilna vogala, nato
sprostite $e srednji del.

Glede na svoje potrebe lahko zdaj odstranite ¢lene verige ali dodate
nove dele iz prilozene embalaze.

Vsak ¢len verige spremeni obseg za 1 cm.

Ce Zelite povezati Clene verige, najprej potisnite oba zunanja vodilna
vogala v utor sprednjega clena verige (7) a. Srednji del lahko
pritrdite tako, da ga pod pritiskom rahlo upognete v nasprotno smer
ukrivljenosti ogrodja (@) b.

Priporocljivo je, da spremembo izvedete na notranji in zunanji strani
ortoze, simetri¢no glede na sredinski prikljucek.

« Ce zelite ogrodje ponovno povezati s éleni verige, klju¢avnico ogrodja
potisnite nazaj v zapenjalo ogrodja (8).

- Na koncu oblazinjenje pritrdite nazaj na ogrodje s pritiskaci (%) a-b.
Nadaljujte simetri¢no od sredinskega prikljucka.

Nastavitev visine ortoze (izklju€no s strani strokovno usposobljenega
osebja)

Ortozo SecuTec Genu Flex lahko nastavite distalno in proksimalno v
dveh dolzinah.

To storite tako, da s koni¢astim predmetom pritisnete na plasti¢ni
gumb na obmocju zapenjala ogrodja in sklep na stegnu potisnete
navzgor, dokler se ne zaskoCi v naslednjem polozaju. Standardna
dostava se izvede v najkrajSem moznem casu.

Nastavitev sklepa na stegnu (izkljuéno s strani strokovno
usposobljenega osebja)

Po potrebi lahko z Zeleznim orodjem z za&¢itnimi pokrovi preoblikujete
sklep na stegnu. Pri tem lahko plasti¢ni deli ostanejo na sklepu.

SL

« Ko so vsi trakovi zapeti, mora ortoza pri napetih misicah povzroditi
enakomeren pritisk sti¢nih povrsin.

« Ko je ortoza uspesno namescena, e enkrat preverite, ali je v
pravilnem polozaju.

Snemanje ortoze SecuTec Genu Flex

« Priporo¢amo, da snemanje ortoze izvedete v sede¢em polozaju.

« Odpnite trakove, oznacene na sliki @ v obratnem vrstnem redu in
ortozo potisnite po nogi navzdol.
NASVET: Ce imate stroga navodila, da ne smete upogibati noge,
prosite nekoga v blizini, da vam pomaga potegniti ortozo ¢ez nogo.

Navodila za &iséenje

Ortoze nikoli ne izpostavljajte neposredni vrocini (npr. ogrevanju, sonéni

svetlobi itd.).

« Aluminijasta ogrodja ortoze so povrsinsko obdelana in jih lahko,
enako kot plasticne dele, Cistite z detergentom z nevtralno vrednostjo

Stati¢na prilagoditev (izkljuéno s strani strokovno usposobljenega

osebja)

« Prvo prilagoditev izvedite s spros¢enimi trakovi.

« Ortozo SecuTec Genu Flex, upognjeno pod kotom 30°, polozite na
prizadet kolenski sklep, tako da vrtis¢e ortoznega sklepa sovpada s
kompromisno vrtilno osjo po Nietertu (D).

Names¢éanje ortoze SecuTec Genu Flex

« Ortozo namestite na kozo. Ce ortozo nosite prek hlac, se lahko
zamakne, zaradi ¢esar je pravilno delovanje onemogoceno.

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

polozaj pogacice.

« Dolotite sredino sklepa (vrtiSce ortoznega sklepa) priblizno na visini

sredine pogacice ().

« Najprej zategnite trakove neposredno pod kolenom, nato pa
nadkolenske trakove v blizini sklepa. Zatem zategnite trakove, ki
so0 bolj oddaljeni od sklepa, in sicer v enakem vrstnem redu (12).
Preverite, ali je ob zapiranju trakov ortoza na nogi stransko rotirana

in po potrebi popravite njen polozaj.

pH.

« Priporo¢amo ro¢no pranje blazinic in trakov pri 30 °C.
« V primeru stika s slano ali klorirano vodo ortozo temeljito sperite s

Cisto vodo.

- Ce opazite, da je po nanosu grobe umazanije (npr. peska) sklep tezko
premikati, se obrnite na strokovno usposobljeno osebje, da vam sklep

ocistijo.

Izdelek smo preizkusili v okviru svojega integriranega sistema
za zagotavljanje kakovosti. Ce imate kljub temu pritozbe v zvezi s
kakovostjo izdelka, se obrnite na svojega prodajalca sanitetne opreme.

Mesto uporabe
Skladno z indikacijami (koleno). Oglejte
si namen uporabe.

i janje in
Ortoza SecuTec Genu Flex je dobavljena
sestavljena v standardnih velikostih.

Prvo namescanije z nastavitvami sklepa,

prilagoditev ogrodja in viine ortoze,
nastavitev in stati¢no prilagoditev mora
izvesti usposobljeno strokovno osebje?

Navodila za vzdrZevanje
Ob pravilni uporabi in negi vzdrzevanje
izdelka skorajda ni potrebno.

Tehniéni podatki/ parametri

SecuTec Genu Flex je ortoza za kolenski
sklep. Sestavljena je iz ogrodja s
posameznimi tleni verige, sklepov,
trakov in blazinic.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no
individualni oskrbi pacienta ali
pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v
kateri je bil izdelek kupljen. V primeru
uveljavljanja garancije se najprej
obrnite neposredno na osebo, pri kateri
ste izdelek kupili. Izdelek morate pred
prijavo garancijskega zahtevka ocistiti.
Neupostevanje navodil

za ravnanje z izdelkom

SecuTec Genu Flex in za njegovo nego
lahko neugodno vpliva na garancijo ali
ta neha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« izdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami

* ne upostevate napotkov strokovno
usposobljenega osebja

« izdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Za uporabo ortoze SecuTec Genu Flex
velja naslednje:

Ne poskusajte sami postaviti diagnoze
ali se sami zdraviti, razen ce ste
strokovno usposobljeno zdravstveno
osebje.

Pred prvo uporabo nasega izdelka se
posvetujte s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem, saj lahko le

to oceni ucinek nase ortoze SecuTec
Genu Flex na vase telo in morebitna
tveganja pri uporabi zaradi vase telesne
zgradbe. Upostevajte nasvet strokovno
usposobljenega zdravstvenega

osebja in vsa navodila v tej brosuri

ali njeni - tudi nepopolni - spletni
razli¢ici (vkljuéno z besedilom, slikami,
grafikami ipd.)

Ce ste po posvetu s strokovno
usposobljenim zdravstvenim osebjem
$e vedno v dvomih, se obrnite

na svojega zdravnika, trgovca ali
neposredno na nas.

Obveznost obveséanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov
ste dolzni vsak resen incident pri
uporabi tega medicinskega pripomocka
nemudoma javiti proizvajalcu in
pristojnemu organu. Nase podatke za
stik najdete na zadnji strani te brosure.

0rtoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo, poravnavo ali korekcijo udov ali trupa
2Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih drzavnih predpisih pooblastena za prilagajanje in namestitev

bandaz in ortoz.

Odstranjevanje

Povratna ortoza: Po prenehanju
uporabe izdelek odstranite skladno z
lokalnimi predpisi, izdelek vrnite s
prilozenim obrazcem za vracilo ali ga
vrnite v specializirano prodajalno, ki
vam je ortozo dobavila

Sestava materiala

Poliketon (PK), Aluminij (Al), Poliamid
(PA), Poliuretan (PUR), jeklo,
trovalizirano, anodizirano, Poliester
(PES), Polioksimetilen (POM),
Termoplasti¢ni poliuretan (TPU),
Polipropilen (PP), Elastan (EL), legirano
jeklo, Steklena viakna (GF),
Polietilentereftalat (PET), medenina
brez niklja, lepilo gumijeva smola

[MD] - Megical Device

(Medicinski pripomocek)
— 0znaka kode podatkovne matrice
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Stimata clienta, stimate client,
va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a produselor noastre, deoarece 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 Genu Flex este un produs medical. Este o orteza' pentru
stabilizare cu limitare a gamei miscarilor in cazul vatamarilor cu
complicatii la nivelul genunchilor.

Indicatii

Ruptura ligamentului incrucisat anterior si / sau posterior (ACL /
PCL)

Dupa chirurgie / plastie de sindesmoza ligamentara

Instabilitati grave si / sau complexe (traumatice, degenerative;
de ex. ,triada nefericita")

Leziuni ale ligamentelor colaterale

Pentru a restrange gama de miscari ale articulatiei genunchiului
(de ex., refacere sau implant de menisc)

Pentru terapie conservativa sau reabilitare pe termen lung
Instabilitati functionale

Riscuri in utilizare

« Utilizati SecuTec Genu Flex exclusiv in conformitate cu indicatiile si
respectand instructiunile respective ale medicului specialist?.
Inainte de utilizarea produsului, trebuie stabilita necesitatea unei
profilaxii a trombozei de catre personalul de specialitate sau de catre
medicul dumneavoastra.

In cazul utilizarii impreuna cu alte produse, consultati mai intai
personalul specializat sau medicul dumneavoastra. Nu efectuaati
modificari neautorizate asupra produsului, in caz contrar s-ar putea
ca produsul sa nu aiba efectul dorit sau sa va dauneze sanatatii.
Garantia si raspunderea sunt excluse in aceste cazuri.

Evitati contactul cu agenti grasi si acizi, unguente sau lotiuni,
temperaturi extreme, precum si cu substante chimice oxidante si
acizi puternici.

Evitati contactul cu substante abrazive sau care provoaca frictiune
(cum ar fi nisipul) pentru a va asigura ca orteza functioneaza corect.
Daca sunt stranse prea tare, toate mijloacele auxiliare aplicate din
exterior pe corp pot produce o presiune locala excesiva sau, in cazuri
rare, chiar comprimarea vaselor sanguine si a nervilor.

Utilizati SecuTec Genu Flex exclusiv in conformitate cu indicatiile si
respectand instructiunile respective ale medicului specialist?.
Atentie: In cazul in care curelele sunt slabite sau produsul este dat
jos sau daca sunt ajustate limitdrile de miscare stabilite, nu exista
o protectie adecvata a partii corpului care necesita tratament. In
special in acest caz, evitati sa va suprasolicitati partea respectiva a
corpului.

Dacd observati o modificare a produsului in timpul utilizarii,
consultati un profesionist din domeniul sanatatii.

Daca doriti sa utilizati SecuTec Genu Flex pentru o perioada mai
lunga de 24 de luni, va sfatuim sa verificati in prealabil starea
pieselor din plastic ale ortezei, deoarece, de exemplu, lumina
soarelui, caldura, frigul si umezeala determind uzarea pieselor

din plastic in functie de gradul de expunere. In cazul in care
comportamentul dumneavoastra de utilizare sau intensitatea de
utilizare se abate de la specificatiile terapeutice ale medicului
dumneavoastra curant sau de la terapia conform instructiunilor,
acest lucru poate duce la o restrictie a perioadei de utilizare.

In cazul in care apar probleme de potrivire a formei ortezei, de
exemplu, din cauza modificarii formei piciorului dumneavoastra
(de ex., cresterea sau scaderea masei musculare) sau in cazul in
care apar defectiuni functionale ale produsului, va rugam sa luati
imediat legatura cu medicul dumneavoastra sau cu personalul de
specialitate care a furnizat orteza.

Nu se cunosc pana in prezent efecte secundare care sa afecteze
intregul organism. Se porneste de la premisa unei folosiri / aplicari
corespunzatoare.

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.

Adresati-va medicului sau personalului de specialitate curant pentru
a afla care sunt restrictiile specifice care vi se aplica si care trebuie
respectate.

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

« Daca doriti sa utilizati produsul dvs. Bauerfeind ca urmare a unor
probleme/ leziuni acute, inainte de prima utilizare solicitati neaparat
sfatul personalului medical si respectati-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 utila-
jelor poate fi posibila doar limitat. Daca aveti nelamuriri, va sfatuim
sa renuntati pentru moment la activitatile mentionate anterior.

Contraindicatii

Nu se cunosc efecte secundare semnificative din punct de vedere

medical. In urmatoarele tipuri de boli, aplicarea produsului trebuie

facuta numai dupa consultarea medicului dumneavoastra:

Dermatoze / leziuni cutanate in zona de aplicare a produsului, in

special in cazul manifestarilor de tip inflamator, dar si in situatia

existentei unor cicatrici proeminente caracterizate de umflare,
roseata si caldura excesiva

Varice

Tulburari senzoriale sau de circulatie ale membrelor inferioare /

picioarelor, de ex. in caz de diabet zaharat

Tulburari ale circulatiei limfatice, precum si tumefieri ale tesuturilor

moi in locul de aplicare a mijlocului auxiliar

Indicatii de utilizare

Determinarea marimii:

Marimea este aleasa si, dupa caz, adaptata de personalul de
specialitate instruit, dupa examinarea pacientului. Mdrimea corecta
poate fi aflata din tabelul de marimi aflat pe ambalaj.

Procedura la prima utilizare a ortezei pentru genunchi

SecuTec Genu Flex

Elementul de imbinare cu logo-ul B defineste partea din fata a ortezei.
Acesta trebuie sa se afle frontal pe coapsa. Capatul superior al ortezei
este identificat suplimentar prin sagetile de pe rama. Sagetile de la
Bauerfeind indica intotdeauna in sus.

Posibilitati de reglare a articulatiei (numai de personalul de
specialitate instruit)

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

Prin deschiderea inchiderii rotative (un sfert de rotatie cu sageata
inspre a), cureaua de protectie se poate indeparta si se pot inlocui
elementele limitatoare dorite.

Penele corespunzatoare pentru extensie si flexie se aleg din rama
atasata si se monteaza é

Sunt posibile urmatoarele limitari:

Extensie: 0°, 10°,20°, 30°, 45°

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

La final, apasati acoperitoarea articulatiei pe articulatie si verificati
daca aceasta este pozitionata corect si este conectata fix cu
articulatia si blocati inchiderea rotativa ﬂ@ Efectuati reglajul la
ambele articulatii.

Adaptarea ramei (numai de personalul de specialitate instruit)

Pentru o pozitie optima, sinele articulate trebuie sa fie paralele cu
tibia si sa fie pozitionate pe coapsa. Conectoarele centrale sunt
plasate central pe gamba si coapsa.

Circumferinta de la rama proximala si distala a SecuTec Genu Flex
poate fi adaptata prin indepartarea si adaugarea verigilor de lant.
Pentru aceasta, deschideti cu un obiect ascutit (de ex.: pix cu pasta)
inchizitoarea ramei ).

Separati verigile de lant de pernuta, tragand cu atentie de pernuta si
eliberand astfel clapetele de plastic din rama (5) a-b.

Acum puteti desface legatura dintre verigile de lant prin indoire fata
de curbura ramei @ Pentru aceasta, prindeti cele doua verigi de
lant pe care doriti sa le separati si indoiti-le fata de curbura ramei cu
pana la 90° una fata de cealalta. Sfat util: Slabiti mai intai cele doua
colturi exterioare de ghidare, indoindu-le usor, si apoi piesa centrala.
In functie de necesitate, acum puteti elimina verigi de lant sau puteti
adauga piese noi din ambalajul inclus.

Fiecare veriga de lant corespunde unei modificaricu 1 cm a
circumferintei.

Pentru reunirea verigilor de lant, impingeti mai intai cele doua colturi
exterioare de ghidare in fanta verigii de lant anterioare @ a. Apoi

se poate fixa piesa centrald, prin indoire usoard cu apasare fata de
curbura ramei (7) b.

Se recomanda ca modificarea sa se efectueze pe partea interioard si
pe partea exterioara a ortezei, simetric fata de conectorul central.
Pentru a reconecta rama cu lantul de verigi, impingeti inchizatoarea
ramei in prinderea ramei (8).

Apoi fixati la loc pernita pe rama cu ajutorul clapetelor () a-b.
Procedati simetric de la conectorul central.

Reglarea inaltimii ortezei (numai de personalul de specialitate
instruit)

Puteti regla SecuTec Genu Flex atat distal, cat si proximal in doua
lungimi.

Pentru aceasta, apasati cu un obiect ascutit butonul de plastic in zona
prinderii ramei i impingeti in sus bratul articulat pana cand acesta
se fixeaza in urmatoarea pozitie. Livrarea standard se face cu reglajul
cel mai scurt.

Limitarea bratului articulat (numai de personalul de specialitate
instruit)

Daca este necesar, puteti deforma bratul articulat cu un dispozitiv de
conturare rotunjit cu protectie. Pentru aceasta, elementele din plastic
pot ramane pe bratul articulat.

Adaptarea statica (numai de personalul de specialitate instruit)

« Prima adaptare se va realiza cu benzile deschise.

« Asezati orteza SecuTec Genu Flex pe articulatia genunchiului la un
unghi de flexie de 30°, astfel incat punctul de rotatie al ortezei sa

RO

. Tncepeti sd strangeti benzile direct sub genunchi, apoi treceti
la benzile din apropierea articulatiei, situate peste genunchi. In
continuare, intindeti benzile indepartate de articulatie in aceeasi
ordine (.
Verificati daca la inchiderea benzilor orteza s-a rotit spre lateral pe
picior si corectati pozitia, daca este cazul.

- Dupa ce toate benzile au fost inchise, orteza trebuie sa exercite o
presiune egala atunci cand musculatura este incordata.

« Dupa aplicarea ortezei, mai verificati o data pozitia corecta a acesteia.

Scoaterea ortezei SecuTec Genu Flex

« Pentru scoaterea ortezei se recomanda pozitia asezat.

« Deschideti benzile marcate in figura (@ in ordine inversa si impingeti
orteza in jos pe picior.
SFAT UTIL: Daca aveti instructiuni stricte sa nu indoiti piciorul, rugati
o persoana din apropiere sa va ajute pentru a trage orteza pe picior.

Indicatii de curatare

Nu expuneti niciodata orteza la caldura directa (de ex. sistem de

ncalzire, radiatie solara etc.)!

« Componentele din aluminiu ale ortezei sunt tratate si pot fi curatate,
la fel ca elementele din plastic, cu sapun cu pH neutru.

« Recomandam spalarea manuala a pernutelor si curelelor, la 30 °C.

« Daca orteza intra in contact cu apa continand sare sau clor, spalati-o
bine cu apa curata.

+ Daca observati ca o articulatie functioneaza greu din cauza murdariei
(de ex. nisip), contactati personalul specializat pentru a curata
articulatia.

corespunda axei de rotatie de compromis dupa Nietert @

Aplicarea ortezei SecuTec Genu Flex

« Aplicati orteza pe piele. Purtarea peste pantalon poate provoca
alunecarea ortezei, afectandu-i functionalitatea.
« Piciorul va fi adus intr-o pozitie usor indoita (cca. 30°). Apoi se

palpeaza pozitia rotulei.

« Centrul articulatiei (punctul de rotatie al articulatiilor ortezei) se
pozitioneaza aproximativ la jumatatea inaltimii rotulei (1.

Am verificat produsul in cadrul sistemului nostru integrat de
management al calitatii. In cazul in care aveti totusi o reclamatie, va
rugam sa luati legatura cu furnizorul dumneavoastra local de produse

tehnico-sanitare.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor (genunchi). Vezi
destinatia de utilizare.

Instructiuni de asamblare si montare
Orteza SecuTec Genu Flex se livreaza
montata la dimensiunile standard.
Prima aplicare cu reglajele articulatiei,
adaptarea ramei si a inaltimii ortezei,
limitarea si adaptarea statica trebuie
realizate de personalul de specialitate
instruit?

Instructiuni de intretinere

La utilizarea si ingrijirea
corespunzatoare, produsul nu necesita
niciun fel de intretinere.

Date tehnice/ parametri
SecuTec Genu Flex este o orteza pentru
articulatia genunchiului. Aceasta se

compune dintr-o rama cu verigi de lant,

articulatii, benzi 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

siintretinerea ortezei

SecuTec Genu Flex, garantia poate fi
afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« utilizare neconforma cu indicatiile

» nerespectarea indicatiilor
personalului de specialitate

« modificare neautorizata a produsului

utilizati produsul nostru, trebuie sa
solicitati sfatul personalului medical

de specialitate, intrucat aceasta este
singura modalitate de a evalua

efectele SecuTec Genu Flex asupra
corpului dumneavoastra si de a

stabili dacd exista riscuri in utilizarea
produsului, determinate de constitutia
individuala. Respectati instructiunile
primite din partea personalului medical
de specialitate, precum si toate
instructiunile din aceasta brosura sau
din forma sa publicata online, integral
sau partial (inclusiv cele din texte,
imagini, reprezentari grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri dupa ce v-ati
consultat cu personalul de specialitate,
va rugam sa luati legatura cu medicul
dumneavoastra sau cu comerciantul de
la care ati achizitionat produsul sau sa
ne contactati direct

Informatii privind ra ea
Informatii aplicabile utilizarii produsului
SecuTec Genu Flex:

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau
la automedicatie, cu exceptia cazului in
care faceti parte din personalul medical
de specialitate. Inainte de a incepe sa

ia informarii
Datorita prevederilor legale regionale,
sunteti obligat sa comunicati fara
intarziere orice incident grav aparut
ca urmare a utilizarii acestui produs
medical atat producatorului, cat si
autoritatii competente. Datele

noastre de contact le gasiti pe partea
posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

Orteza de readucere: La sfarsitul
perioadei de utilizare, va rugam sa
eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale, sa returnati
produsul utilizand formularul de
returnare atasat sau sa returnati
produsul la comerciantul specializat
care v-a furnizat orteza

Compozitia materialului

Poliketone (PK), Aluminiu (Al), Poliamida
(PA), Poliuretan (PUR), otel, lustruit,
eloxat, Poliester (PES), Polioximetilena
(POM), Poliuretan termoplastic (TPU),
Polipropilena (PP), Elastan (EL), otel
inoxidabil, Fibra de sticla (GF), Tereftalat
de polietilena (PET), alama fara nichel,
adeziv rasina de cauciuc

[MD] - Megical Device
(Dispozitiv medical)

[091 - igentificator MatriceDate sub
forma de UDI

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

2 Se considera personal de specialitate orice persoana care, in conformitate cu reglementarile nationale, este calificata pentru ajustarea

bandajelor si a ortezelor si pentru instruirea privind folosirea acestora.
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Ayannté meAdtn,

0QC EVXAPIOTOUE TIOU eMAEEQTE éva TTPOIGV TN Bauerfeind.

Epyaopaote oe kabnuepivry Baon otn BeATiwon NG LOTPIKAG AMTOTEAEOHATIKOTNTAG TWV TTPOIOVIWV HAG, KABWG
Sivoupe 1Blaitepn Baputnta otny uyeia oag. Tnpeite eMakpIBWE TIG TANPOPoP(eC TTou Ba Bpe(te OTIC TaPOVoEC

08NYIES XPrONG KAl TIG 08NYIES TWV EISIKWV.

Eav éxete amoplieg, aneuBuvOeite 0TOV 1OTPO 0AG 1| OTO EEEISIKEVPEVO KATAOTNHA TTOU 0OC EEUTTNPETEL

ZKoTmoUHEVN Xprion

To SecuTec Genu Flex givat éva 1atpikd mpoiov. Amotehel pia dpbwon' yia
01aBEPOTO(NON LE TIEPIOPIOUO TWV KIVOEWV OE TIEPITTWOELG OUVOETWY
TPAUHATIOHWY TOU YOVATOG.

Evéeieig

Pr&n Tou umpooTivou 1 / kai Tou Tiiow xiaotou (ACL / PCL)

Metd and enepBAoeic oToug OUVEEGHOUG / CUVOEOUOTTAQOTIKES

Baplag Hop@rG 1y / kat oUVOeTeG A0TABEIEG (TPAUHATIKES,
TIAPAUOPPWTIKEG, T, «ATUXNG TPIASa»)

Tpaupatiopoi mayiwv cuvoEopwy

[1a EPIOPIOHO TWV KIVAOEWV TNG ApBpwong Tou yovatog (. HeTd ano
0oLUPPAPT| 1) HETAROOXELON UNVIoKoU)

la ouvtnenTikr Bepaneia 1) amokataoTaon pakpdag SIGPKEIAG
NEITOUPYIKEG AOTABELEG

Kivduvol ané tn xprion

- Xpnotporoleite 1o SecuTec Genu Flex amokAEIOTIKA avahoya He TIG
£VOEIEEIC KAl TNPWVTAG TIC AVTIOTOIXEG 0ONYIES TWV EIOIKWV2.

Mpwv ano TN Xeron Tou MPOoIGVTOG, GUINTAGTE TNV avaykn TPOPUAa&NG
£vavTl OpduBwong He évav ei81ko 1 Tov 1aTpd 0ag.

>& MEPITTTWON TAUTOXPOVNG XPHONG HE GANA TTPOIOVTA, PWTHOTE TIPWTA
TO €EEIBIKEVUEVO TIPOOWTTIKS 1) TOV 1aTPG 0ag. Mnv poPaivete oe
QUOAIPETEG TPOTIOTTOINTES TOL TIPOIOVTOG, KaBWG Sev Ba oag Mapéxel

v mipoPhendpevn BorBeia, alhd evdéxeTal va ipokAnBolv BAGBeg
UYElOG. Z€ QUTEG TIG TIEPITTWOELG, AKUPWVETAL 1 £YYUOSOTIKH KAAUYN Kal
ornoladrnote evBuvn.

ATIOQEUYETE TNV EMAPT) TOL TTPOIOVTOC LE HEDQ TTOU TIEPIEXOLV NITTN Kal
0€£q, PE ANOIPES 1 AoaLOV. ETTIONG, AMOQEVYETE TIG EEAIPETIKA UPNAEC Ty
XaUNAEG BepoKpaoies, KaBWE Kat OEEIBWTIKES XNHIKES OUOIEC Kal loXUPA
o&éa.

Ma T S100QANON TNG AMOTEAECUATIKOTNTAG TNG OPBWONG, AMOPELYETE
TNV EMAQPH HE OUOIEG pe LYNAOG CUVTEAEDTH TPIBAG (TT.X. AUHOQ).

> ePImTwon uMEPBONIKA OPIXTHG EPAPHOYIG, orrolodnmoTe BondnTikd
UECO TTOU TOMOBETETAL OTO OWHA EEWTEPIKA EVOEXETAL VA TTIPOKANEDEL
TOTIKOUG HWAWTTEG 1, OE OTTAVIEG TIEQITTWOELG, OTEVWON AYYEIWY 1} VEUPWY
miou SiépyovTal amd Ta CUYKEKPIUEVA OnpElQ.

€ TEPITTTWON TIOL BIAMOTWOETE AANAYEG 1 QUEAVOHEVEC EVOXNTEIG KATA
™ XPrion Tou MPOIGVTOE, SIAKOYTE TN xprion Kat aneubuvBeite oTov 1aTpd
oag.

Mpoooyr: Z& MEPIMTWOn XaAdpwong TwV IHAVTWY, apaipeong Tou
TIPOIOVTOG 1} LETATOMONG TwV PUBUIOHEVWY SIATAEEWY TIEPIOPIOHOY
Kivnong, Sev mapéxetal EMapKAG mpooTacia Tou HEAOUG TOU GUHATOG
iou xprilel Bepaneiag. AogeVyeTe I81QITEQA OE QUTHAV TNV TEPITTTWON
omoladrmoTe emPBAPUVON TOU OUYKEKPIHEVOU HENOUC TOU GWHATOG,

Edv mapatnperioete aMNay£g 0To TIPOTOV Katd TN Xprion Tov,
ETKOWVWVAOTE HE TOUG EISIKOUC.

Y€ TEPITTWON 0L EMBUEITE Va XpnOIpoTIoIoeTe To SecuTec Genu Flex
YO XPOVIKO SIA0TNHA HEYONITEPO TWV 24 vy amd Tnv mapddoon oe
£04G, TIPOTEVETAL VO AVABETETE TAKTIKA TOV EAEYXO TNG KATAOTAONC TwV
TIAQOTIKWY £6PTNHATWY TNS 6pBwOoNG Ot EIBIKOUG PETA TNV TTIAPENEUOT
QUTOU TOU XPOVIKOU SIA0TAHATOG, KaBWE, yia mapadelyua, To NAAKS
PWE, Ol UPNAEC BEPUOKPATIES, Ot XapNAEG BepUoKPaaied Kal n uypacia
TIPOKAAOUV YPavon Twv MAAOTIKWY eE0PTNHATWY (avahoya pe To Babuo
£kBeonc). Eav 0 TpOmog xpriong ry n évtacn Xerong amokAivel ano Tig
odnyleg Bepareiag Tou 1aTpoL oag ry amé Tnv mPoRAenouevn Beparneia,
uropel va meploplotel n Slapkela xpriong.

Y€ TEPITWON TMPOPRANUATWY EQAPHOYAC TNG OPOWONG, TX. AOyw alayrg
OXMHOTOG TOU TOSI0V (M. avEnon 1) peiwaon TNG HAdag Twv HUWV) 1) o8
TIEQITTWON SUOAEITOUPYIWV TOU TIPOTOVTOG, EMKOIVWVAOTE AHEDA HE EvaV
10TPO 1 Tov E181KS TTOU 0ag EEUTTNPETEL

‘Ewe twpa, Sev €xouv avapepBel TaPeVEPYELEC TTOL va eMNPEGloLV
0NOKANPO ToV opyaviopd. Anapaitntn npolndeon amotelel n cwotnh
Xxprion / epappoyn.

[POCAPHOCTE TN CUUTEPIPOPA OAG OTNV KATAOTAOH TIOU OXETICETAl e
TN OUYKEKPIPEVN AoBEVEID 0ag Kal, Yia TTapAdELypa, OTOUG TIEPIOPIOHOUG
KIvnong 1Tou T ouvodeVoLV Kal ATTOPEVYETE GO0 TO SUVATOV
TIEPIOCOTEPO OTIONTIOTE Ba UMOPOVTE VAl KADUGTEPHTEL TNV AvAPPWOn.
Na gioTe 161aitepa MPOTEKTIKOL.

EmmAéov, va €(0Te e€QIPETIKA MPOCEKTIKO, KaBWG UMopEi emiong va
EMNPENOTEL N IKAVOTNTA 0ag VA TIEPTTATATE KAl VA OTEKEOTE OPBIOL.
PwtrioTe Tov 1aTpd 1y Tov £181KS TToL 0a¢ EEUTNPETEL yia TOUG EIGIKOUG
TIEPIOPIOHOUG TIOU I0XUOULV I ECAG TPOOWTTIKG Kal TIPETIEL val TRPoUvTAL.
Y€ MEPITTWON HEIWUEVNG QVTIANTITIKAG IKAVOTNTAC, APNG Tauaimovwy

1} @appdKwy yla TNV apaiwon Tou a{uatog r) v MACKETE and

Gvola, Ta TTPOIOVTA Hag UITopoUV va XpnotponoinBouv pdvo katomv
ouvtayoypdenong armod 1aTpo.

Edv emBupeite va xpnolpomnolioete To mpoiov Bauerfeind oe mepimwon
0&€wv EVOXANOEWV / TPAUHATIOH®Y, {NTHOTE OTWOSATIOTE ENayYEAUATIKY
1aTPIKM CUPBOUAA TPV amd TN XPrion yia TPWTN @opd Kal TNPEITE TIC
odnylec. Evdéxetat va mapatnpouvTal eploplopol Baoel wv evOeiewy,
yla Toug omoioug Ba oag evnpepwoouy ol 18IKoL. EISIKOTEPQ, O XEIPIOHOG
OXNHATWY, ANWY HETAPOPIKWY HEOWV 1} INXAVNHATWY eVOEKETAL va glval
Suvatde oe ePLOPIopEVO BaBuo. X mepmTwon auPRONWY, TPOTEVOUpE
Va QITEKETE TIPOOWPIVA amtd TIC TTPoavaPePBEioEC SpacTNPIOTNTEG.

Avtevdeifeig

Aev €xouv avapepBel TaPEVEPYEIEG HE KAVIKT) ONUAsiaL. STIC aKOMouBEeg
TIEPUTTWOELG KANVIKWV CUMITTWHATWY, N XPron Tou TTRoIdVTOG ouvioTatal
UOVO KaTOTIV OLVEWONONG HE Tov BgpamovTa [aTpd oag:

A€PHATIKEG QOBEVEIES / TPAUHATIONO! OTO PEPOG TOU OWHATOG TTOU
Tornofeteftal To BorBnua, 16iwg edv TaPATNEOUVTAL YAVOUEVT
OAEYHOVAG 1} OUNEC U 0ibnpa, epebiopol kal aioBnua kavoou

Kipoof (pAeBitnc)

AloOnTnplakéc dlatapaxég kat SIatapayég alaTwong ota KAatw akpa /
n6d1a, Y. o€ mepinTwon oakxapwdoug dlaBrtn (diabetes mellitus)
AlaTapayéG 0Tn por} TG AEUPOU, AKOUN KAl armpoodloploTng aimioAoyiag
018 HATA HOAGKMY HOPIwV OE PEPOG TOU OWHATOG HAKPLA amd TO
TomoBeTnpévo BorBnua

Ymodeieig xpriong

Mpoodloplopodg peyedoug:

To péyeBoc emAéyetal kay, edv eival anapaitnto, mpooappoletat amd
EKMAIGEVHEVOUG EIBIKOUC KATOTTV HETPNONG TwV SIa0TAoEWY Tou aoBevoUc.
M0 10 0woTo péyebog, avatpé€te oTov Tivaka peyeBwy 0Tn ouokevaoia.

Aad

(PaApHOYNG TG 6pBwang Yo ¢ SecuTec Genu Flex yua
TPWTN Popa
TO GUVOETIKO OTOIKEIO HE TO AoyOTUTIO B 0pilel TNV prmpooTiviy TeUPA TG
OpBwong. Mpénet va gival 0To pmpooTivod péPog Tou pnpeov. To endvw Akpo
NG 6PBwoNG emonuaivetat kat pe BEAn oto mhaioto. Ta BEAN Selxvouv
TIavTa mPOog Ta eMdvw oTa Tpoidvta tng Bauerfeind.

Avvatdtnteg puBUIONG TNG ApBPWONG (AMOKAEIOTIKG AT eKTAISEVPEVOUG
£161KoUC)

[1a 1o Avolypa Tou KaAUUHATOG ApBpwonge, XPNOIHOMOoIRoTE TNV
TIEPIOTPOPIKT) ACPANELQ. XPNOIEVEI TAUTOXPOVA YIa TN OTEPEWON TWV
OPNVWV TIEPIOPIOHOU Kivnong (EKTaon — pPmpooTd / Kapyn — mmow) Kat yia
TNV TPOOTAC(A TOU UNXavIopoL TNG apBpwaong and akabapoiec.

Me TNV amao®aAon TNE TEPIOTPOQIKAC A0PAAEINC (éva TETapTo

NG TIEPIOTPOPNC HE TO BENOC OTO ), HTTOPEITE VA AQAIPECETE TO
TIPOOTATEUTIKO TNG ApBpwaong kat va aMAEEETE TIC EMBUUNTES OPrveS
TIEPIOPIOHOV.

EmAEETE Kal TOMOBETHOTE TIG QVTIOTOIXEG OPIVEC EKTAONG KAl KAUYNG amd
10 napadidopevo maioto D @.

AlatiBevtal ot akdhouBeg SuvaTOTNTEC TIEPIOPIOHOU:

‘Extaon: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

3TN OUVEXELD, AOPANOTE TO KAAUUHA APBPWONG HE TOV XaPAKTNPIOTIKO
X0 KK 0Tnv apBpwon, eAéyETe £v éxel ToroBetnBel owoTa Kal otabepd
otV GpBpwon Kat ao@aroTe Ty MepIoTPoIki aoparela g 3.
Mpofeite 0Tn pUBLION Kat oTIg 5U0 apBPWOELG.

Mpooappoyr) Tou MAaiaiou (AMOKAEIOTIKG amé eKMAISEUUEVOUG EISIKOUG)
[a BENTIOTN EQapHOYH, Ol UTTAPEG TTPETEL VA Elval TAPAMNAEG HE TV
Kvipn kai 1o pned. Ot kevpikol cUvEeopol BpiokovTal 0To KEVTPO TNG
YAUTIAg Kat Tou unpou.

H mepipeTpog Tou £yyUg kat Tou dnw maiciou Tou SecuTec Genu Flex
WITOPE( va TIPOCAPUOOTE! AQaIPWVTAG Kal TTPOCHETOVTAC KPIKOUG
ahuoidac.

la va yivel auto, XpNOIHOMOINOTE éva HUTEPO QVTIKEIHEVO (. OTUNO) yia
va avoIEETE TOV UNXavIopo aopahiong matoiou (4).

Bydte Toug kpikoug Tng ahuoidag amd tnv emévéuon tpaBuvtag anard
NV emevduon, yla va amereuBePWOETE Ta MAACTIKA KOUPTTd amo To
mhaioto (§) a-b.

Twpa, UTOPEITE va amoouvOECETE TOuG Kpikoug TnG aivaoidag Auyilovtag
Toug avTiBeTa anod tnv kapmuAdTnTa Tou mMatoiou (6). MNa va yivel auto,
mdoTe Toug SU0 Kpikoug TNG aAucidag mou eMBUETE va amoouvOEoETe
Kat Auy(oTe Toug HETAL Toug katd 90° avtiBeta anod tnv kapmuAdtnta
Tou MAaioiov. ZUPBOLAY: ATOoUVEEDTE TTPWTA TIC SUO EEWTEPIKES YWVIES-

08nyoug AuyiCovTag TI ENAPPUIG KA, OTN CUVEXELD, ATOOUVEEDTE TO
peoaio TepAy1o.
M\éov, WITOPEITE va apalpéoeTe Kpikoug aluaidag 1 va MpocBeoeTe véa

TrApaTa amd nv mapadidopeVn CUCKEUAOT, AvAAOYa HE TIC QVAYKEG 0ag.

Kd&Be kpikog ahuoidag avtiotolyel o HETABON TNG TIEPIMETPOU KaTd 1 cm
[0 va eVOETE TOUg KPIKOUG TNG aUGIBAG, EI0AYAYETE TPWTA TIC SUO
£EWTEPIKES ywVieG-08NyoUG OTNV E00KT TOU UITPOOTIVOU KPIKOU TNG
ahoidag (7) a. 2T CUVEXELD, LITOPEITE VA A0PANIOETE TO HECAIO TEHAX

AyiCovTag To EAapg avTiBeta amd v KapmuAdtnta tou maiciov (7) b.

H tpomnomnoinon cuviotdral va mpaypatomnoleital TOoo 0TO ECWTEPIKO
00 Kal 0TO EEWTEPIKO TNG OPOWONG, CUHHETPIKE TTPOG TOV KEVTPIKS
OUVEETHO.

la va ouvdéoeTe Eavd To MAAIOIO [E TIG AAUGIOEC, ETAVAEPETE TOV
HNXAVIOHO aopdAiong matoiou otnv urtodoxr| mhatoiou
TéNog, emavagépete Tnv enévduon Ke Tn BorBela Twv KOLUTIWY OTO
maiolo @ a-b. MpoxwproTe CUPHETPIKA AT TOV KEVTPIKO OUVOEGHO.

PUBION UYPOUG TNG OPOWONC (AMTOKAEIOTIKG MO EKMTAUSEVPEVOUG
£161koUG)

Mmopeite va mpocappdoeTe To SecuTec Genu Flex TG00 armw 600 Kal yyug

o€ 500 KN, M1a va yiveL QuTo, THEGTE TO IAAOTIKO KOUKTT OTNV TTEPLOXT)

NG umodoxrg maiciou (10) pe €va aiyunpd avTiKeipevo Kal woroTe Tov

Bpaxiova Tnc apBpwong MO Ta EMAVW, HEXPL VA AOPANIOEL OTNY EMOUEVN

Béon. Ané mpoemhoyr), To Tpoidv mapadidetal 0TV 1Mo KovTr) pUBUION.

Meploplopdg Twv Bpaxidovwy g apBpwaong (AmoKAEIGTIKA armd
exmadeupévoug eldikoug)

Epdoov amarteital, HopE(Te va Tapapop@woETE TOUG Bpayioves Tng
GpBpwong He pia 0TPoyYUAr paPSo HE TIPOOTATEVTIKA KaAUUUATA. Agv
AMAITETal N aQaipeon Twv MAACTIKWY HEPWV a6 TOUE Bpaxiove TG
Gpbpwong.

STATIKNA TIPOCAPHOYN (ATTOKAEIOTIKA ammd eKTTAISEVUEVOUG EISIKOUG)

«+ EKTENEOTE TNV TPOOAPHOYH YIa TIPWTN QOPG HE ATTAOPANCUEVOUG
IHAVTEG.

- TomoBetrote 10 SecuTec Genu Flex uré kAion 30° Katd TéTolov TPATO
0NV ApBPWON Tou YOVaTOG, WOTE TO KEVTPO TIEPICTPOPNG TNS ApBpwong
NG OPBWONG VA OUPPWVEL e Tov dEova TePIoTPOoPrc katd Nietert (1.

EL

« To modt kapmteTal ehappwg (mep. 30°). £t cuvéxela, evtomietal n Béon
g emyovatidag.

To kévTpo NG GPBPWONG (KEVTPO MEPIOTPOPNG TWV APOPWOEWY TNG
6pBwonc) ToroBeTeiTal TEPITTOU OTO VYOG TOL KEVTPOU TNG EMtyovaTidag

ZEKIVIOTE HE TN OUOPIEN TWV IHAVTWY aneuBeiag Katw amno To yovato Kat
OUVEXIOTE PE TOUC ILAVTEG EMAVW ATTO TO YOVATO TIOU BpioKovTal KOVTd
0NV ApOPWON. 2T CUVEXELD, CUOPIETE TOUC ILAVTEG TIOL BpioKovTal
HaKpla ané v apBpwon pe v dla oepa (2. EAéyEte edv n 6pbwon
£XEL TIEPIOTPAPEL TTAEUPIKG OTO TTOSI KATA TNV AOPANON TWV IHAVTWY Kal,
£pdoov amarteital, Slopbwote Tn Béon TG

Ao £xouv aopaNioel GAOL Ol ILAVTEG, TIPETTEL VA TTAPATNPE(TAl
OHOIOHOPPN TTHESN amd TNV 6PBWON HE OPLYHUEVOUG HUEG.

Apou ohokAnpwBEi n ToroBétnon tng 6pBwong, EAéyEte TN BEon TS GAAN
pia popd.

Agaipeon tou SecuTec Genu Flex

- H agaipeon tnc 6pBwong mpoteivetal va ekteheftal oe kabioTr Béon.

« AVOIETE TOUG IHAVTEG ToU emonuaivovtal oty eikova (2) pe tnv avtiBetn
OglpA Kat wORoTe TNV 0POWON TPOG Ta KATW OTO TOSL.
SYMBOYAH: Z€ mepintwon auotnpewv odnylv va pnv AuyileTe To modt
oag, {ntroTe ano éva atopo va Tpaprigel Ty 6pbwon and to modt oag.

Ynodeieig kabapiopov

H 0pBwon Sev emitpémnetal va ekTiBeTal Oe AUECEC TNYEC OEPUATNTAG
(1.x. B¢ppavon, nhiakry aktivoBolia KAL)

- Tamhaiola ahoupiviou TG OpBWoNG PEPouV eNoTPWON Kat 0 KaBapiopdg
Toug glval Suvatdc pe oamouvi oudétepou pH, dTwe oupRaivel pe Ta
TIAQOTIKG e€apTrHaTa.

[a I eNMeVOUOEIG KAl TOUG IAVTEC TIPOTEVETAL TTAUGIHO OTO XEPL OTOUG
30°C.

S & TEPITTTWON EMAPAG HE AAUUPO 1] YAWPIWUEVO VEPOS, EEMUVETE TNV
6pOwon oxoAaoTIKG e kaBapd Vepo.

Edv Siamotwoete Suokohia KIVAOEWY TNG apBpwong o€ Tepimwon
£vtovnc pumavon (. pe appo), ameuBuvBeite oToug e1d1koUG yia ToV
KaBapIopo TG apBpwong.

To mpoiodv éxel eheyxOel oTa mhaiola Tou EVOWUATWHEVOU OUCTAHATOG
SlaopaAiong moldtnTag TG eTalpeiag pac. Edv mapdAa autd €xete kamola

E@appoyn tou SecuTec Genu Flex

« Epappoote tnv 6pBwon otny emdeppida. Xe mepimtwon epappoynic
OTO TaVTENOVI, EVOEXETAL VA ONOONOEL Kal Va ETTNPEACTEL ApVNTIKA N

Tapatrpnorn, aneubuvleite ot éva e€eISIKELUEVO KATAOTNHA.

Aertoupyia.
Inpeio epappoyig ‘Yrodeigeig yia v Amonoinon guBivng appodia apyr. Mo Ta oTolxgia emkovwviag
SUpQWva He TIC eVOEIEeIC (yovaTo). BAéme gnavaypnoiponoinon la ™ xprjon tou SecuTec Genu Flex TNG ETAIPEIAG Hag, avaTpéETe oTo
«ZKOTIOUHEVN XPHONY. To mpoidv mpoopiletat yia v 1000V Ta akohouBa: 0omMoBOPUANO TOL TTAPOVTOG PUANASIOU.

08nyieg ouvappoldynong kat
TomoBétnong

To SecuTec Genu Flex mapadidetat
OUVAPHONOYNPEVO O TUTTOTIOINPEVA
Heyé0n. H egappioyn yia mpwtn gopd
padf pe g pubpioeig apbpwong, n
TIPOCAPHOYN TOU TAAICIOU Kal ToU
0Poug TG GPBWONG, O TIEPIOPITHOG
Kall TN OTATIKF) TPOCAPHOYH TIPEMEL
va ekteholvTal and eKMaIBEVHEVOUQ
&d1koug’

Ymodeigeig ouvtripnonc

2e MEPImTWOon CWOTHG XPriong Kat
@povrtidag, Sev amarteital ouvTripnon Tou
TIPOIOVTOC,

TEXVIKG XapaKTNPIOTIKA/ TapauETpoL
To SecuTec Genu Flex amotehel pia
6pbwon yia Ty GpBpwon Tou yovaToc.
Arnoteheital and éva maiolo pe empépou
Kpikoug ahuaibag, apBPWOELC, IMAVTEC Kat
EMeVOUTELC,

10pBwon = opBonedikd BorBnpa yia v 0TaBepomoinan, TNV amo@opTIoN, TNV AKIVNTOMoINon,

EEATOUIKEUPEVT EQAPHOYH OF £vav Kal
povo acBevry

Eyyvodotiki kGAuyn

loxUouv ot VOUIKEG SIaTAEEIG TNG

XWwpag otnv onoia anoktiOnke To

TIPOiGV. S€ Tepimtwon mou Bewpeite

OTL I TTEPIMTWON epmiTTel oTa TAaiola

£yyuoBoTIKNC kAN, amevbuvBeite

QPXIKA OTO ONEIO a6 To oToio

TpopunBeuTrKaTe To MPOidv. KaBapileTe

To TPOIdV TP anoé onoladAToTE agiwon

ota MAaiola TG eyyuoSOTIKrG KAAUYNG. Ze

TEPITTTWON W THPNONG Twv UModeiEewv

OXETIKA HE TOV XEIPIOpO Kal T @povTida

Tou SecuTec Genu Flex, evdéxetat va

TIEPLOPIOTEL ) va akUPWOEL N £yyUOSOTIKY|

KA.

H eyyuodotiki KaAUYN akupLVETal OTIG

QAKONOUBEG TIEPITTRICEIG

+ Xpron Oxt avahoya We TG evOEiCe

+ UN THENON Twv 08NYILY Tou
E£EEIBIKEVHEVOL TIPOCWITIKOU

+ QUBAIPETES TPOTOTIOINTEIG TOU
TIPOIGVTOC

v kabodrynon rj T S16pBwan Tou KOPHOU I LEADV TOU CWHATOG
2 EEEIBIKEULIEVO TIDOOWTTIKO = TIPOKENTAL YIa T ATOHA TTOU CUHPWVA HE TIG I0XUOUOEG KPATIKEG SlaTaelg elval e€ouctodotnpéva va epappdlouv ta Bonbridata
Kall TIG 0pBWOELG KAl Va UTTOSEIKVUOLY TOV OWOTO TPOTIO XProNG TOUC,

Mnv ripoBaivete oe autodiayvwon 1y
autoBepareia, eKTOC Qv EIOTE EIBIKOG.
Mpiv amoé Tn xprion Tou MPOoIGVTOC Hag yia
TIPWTN YOPQ, OUHBOUNEUTEITE ONWOSK|TTO-
Te Tov e11kd, KaBWE auToG Eival O PHOvog
TPOTOG Yia va agloNOYHOETe TNV enidpaon
Tou SecuTec Genu Flex 010 cwpa oag kat
Va IPOOBIOPITETE TUXOV KIVEUVOUC amd
N XPrion Tou UMopE( va TPOKUYPOULV. AKo-
NoUBE(Te TIC CUPBOUNE Tou EI8IKOU, KaBWG
Kal OAEC TIC 08NYiEC TTOU TEPIEXOVTAl OTO
TIAPOV QUANGBIO 1) OTNY, AKOUN Kal arfo-
omaopatikn, online mapouaiaon (emiong
KEIHEVQ, EIKOVEG, YPOPIKE KNIT).

Edv e€akohouBeite va €xeTe au@iBohieg
HETE TNV EMKOWVwvIa pE Tov E181KS,
EMIKOWWVAOTE HIE TOV [TPO 0a, TOV
£umopo 1 ameuBelag pe epdc.

Ynoxpéwon diAwong

SUPQWVA HIE TIG VOHIKES SIATAEEIG TTOU
1GXVOLV KATA TOTIOUG EIOTE UTIOXPEWHEVOL
va SNAWVETE Gpeaa omolodHToTE coPRapod
TIEPIOTATIKG QVTIPETWITIOETE KATA TN
XPrion Tou TTapdVTOG 1ATPIKOU TTPOIGVTOC
TG00 OTOV KATAOKELAOTH GO0 Kal 0TNV

Anéppipn

Emotpepopevn 6pbwon: Amoppifte 1o
TIPOIOV PETA TN XPHON CUHPWVA PIE TIC
KQTa TOTIoUG 10X UOUOES 0BNYiEC,
EMOTEEPTE TO TPOIOV padl pe TO
TIAPASIGOPEVO EVTUTIO EMMOTPOPAG 1]
NapadwOTE TO OTO ECEIBIKEVUEVO
KatdoTnua, and To onoio
TIPOUNBEUTAKATE TNV 6pBWoN.

XovOzon

Moluketdvn (PK), Aoupivio (Al),
Mohuapidio (PA), MoiuoupeBavn (PUR),
XAAUBAG, PVIPIOpEVOC, avOSIWHEVOG,
MoAueotépac (PES), MoAuo€upeBurévn
(POM), ©eppomaotiki mououpeBavn
(TPU), Nohurpomuhévio (PP), Eaotivn (EL),
avogeibwrog xahupac, Yarovnua (GF),
MoAutepe@Baliko aiBulévio (PET),
OPEIXANKOG XWPIG VIKENO, KOANG ENAOTIKNG
pnTivng

- Medical Device
(latpikr} cuoKeur)

— AVayVWPIOTIKO TNG HTPag
Sedopévwy pe T Hopery UDI
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Degerli misterimiz,

Bir Bauerfeind drinund tercih ettiginiz igin cok tesekkur ederiz.

Her gun Urtnlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin ¢alisiyoruz, ¢linku sagliginizin kalbimizde yeri var.
Lutfen bu kullanim talimatina ve uzman personelin talimatlarina tam olarak uyun.
Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

SecuTec Genu Flex tibbi bir Grindir. Kompleks diz yaralanmalarinda
ilgili bolgenin stabilizasyonu ve hareket kapsaminin sinirlanmasi igin
tasarlanmis bir ortezdir'.

Endikasyonlar

« Onve / veya arka capraz bagin (ACL / PCL) yirtilmasi

« Bag ameliyatindan / bag rekonstriiksiyonundan sonra
Siddetli ve / veya kompleks instabilite (travmatik, dejeneratif,
érn. "Unhappy Triad")

Lateral ligament zedelenmeleri

Diz ekleminin hareket kapsaminin kisitlanmasi (6rn. meniskis
onarimi veya meniskis implantasyonu sonrasinda)
Konservatif tedavi veya uzun sireli rehabilitasyon icin
Fonksiyonel instabiliteler

Kullanim riskleri

« SecuTec Genu Flex'i sadece endikasyonlara uygun olarak ve saglik
uzmaninin? ilgili talimatlarina gére kullanin.

Uriint kullanmadan énce, tromboprofilaksi ihtiyaci uzmaniniz veya
doktorunuz tarafindan belirlenmelidir.

Baska urinlerle birlikte kullaniliyorsa uzmana veya doktorunuza
danisin. Uriin Uzerinde kendiliginizden herhangi bir degisiklik
yapmayin, aksi takdirde sagliginiza beklendigi gibi faydasi
olmayabilir veya zarar verebilir. Bu durumda garanti ve sorumluluk
disi kalir.

Yag ve asit iceren maddelerle, merhemlerle veya losyonlarla temas
etmesini, asiri sicakliklara, oksitleyici kimyasallar ve glgcli asitlere
maruz kalmasini onleyin.

Ortezin diizgiin ¢alistigindan emin olmak icin asindirici veya strtiinen
maddelerle (kum gibi) temastan kaginin.

Distan viicuda giyilen yardimci driinler ¢cok siki yerlestirildiklerinde,
lokal basing semptomlarina neden olabilir veya cok nadir olarak kan
damarlarini veya sinirleri sikistirabilir.

Uriini takarken herhangi bir degisiklik veya sikayetlerinizde artis
oldugunu fark ederseniz kullanmayi birakin ve doktorunuza danisin.
Dikkat: Bantlar gevsetilirse veya urln ¢ikarilirsa veya ayarlanan
hareket sinirlamalari degistirilirse viicudun tedavi gerektiren
bolimine yeterli koruma saglanmaz. Ozellikle bu durumda, vicudun
bu boliminy zorlamaktan kaginin.

Kullanim esnasinda riinde herhangi bir degisiklik fark ederseniz, bir
tibbi uzmana danisin.

SecuTec Genu Flex'i size teslim edildikten sonra 24 aydan daha uzun
sure kullanmak istiyorsaniz, bu sire dolduktan sonra ortezin plastik
pargalarinin durumunu uzman tarafindan dizenli olarak kontrol
etmenizi tavsiye ederiz, ¢linkl 6rnegin glines 15191, sicak, soguk ve
nem, maruz kalma derecesine bagli olarak plastiginin yaslanmasina
neden olur. Kullanis sekliniz veya kullanim yogunlugunuz
doktorunuzun terapi talimatlarindan veya yonergelerde belirtilen
terapiden saparsa, bu durum kullanim siresinin kisitlanmasina yol
acabilir.

Ortezle ilgili kalip sorunlarinin olusmasi durumunda, 6rn. ayak
seklinizin degismesi (6rn. kas olusumu veya gli¢sizligu) veya

Urin islevi bozukluklarinda litfen derhal doktorunuza veya saglik
uzmaniniza basvurun.

Tum viicudu etkileyen bir yan etkiye bugiine kadar rastlanmamistir.
Uriinin uygun sekilde kullanilmasi / takilmasi gereklidir.

Lutfen davranislarinizi 6zel hastaliginizla ilgili duruma ve 6rnegin
buna eslik eden hareket kisitlamalarina gore ayarlayin ve iyilesmeyi
geciktirebilecek her seyden miimkiin oldugunca kacinin. Ozellikle
dikkatli olun.

Ayrica, ylrime ve ayakta durma kabiliyetiniz de etkilenebileceginden
son derece dikkatli olun.

Doktorunuza veya sizinle ilgilenen saglik uzmanina sizin icin hangi
ozel kisittamalarin gegerli oldugunu ve bunlara uyulmasi gerektigini
sorun.

Algilama yeteneginiz zayifsa, agri kesici veya kan inceltici ilag
kullaniyorsaniz ya da demans hastasiysaniz, iriinlerimiz yalnizca
doktor recetesiyle kullanilabilir.

Bauerfeind Urinunizi akut sikayetler / yaralanmalar nedeniyle
kullanmak istiyorsaniz, ilk kez kullanmadan once acilen profesyonel
tibbi tavsiye alin ve bunlari uygulayin. Uzmanin hakkinda bilgi verdigi,
endikasyonla ilgili kisitlamalar soz konusu olabilir. Ozellikle arag,
diger ulasim araglari veya makine kullanimi kisitlanabilir. Stiphe

durumunda, simdilik yukarida belirtilen faaliyetlerden kagcinmanizi
tavsiye ederiz.
Kontrendikasyonlar
Klinik anlamda yan etkileri henlz bilinmemektedir. Asagidaki klinik
durumlarda Urin ancak doktorunuza danisildiktan sonra kullanilabilir:
Uriintin kullanildigr bolgede cilt hastaliklari / yaralar ve ozellikle
sislikle birlikte kizariklik, yara, kabarma ve asiri isi hissedilmesi
durumunda
Varisler (Varikoz)
Bacaklarda / ayaklarda duyarlilik ve kan dolasimi bozukluklari,
orneginseker hastaliginda (Diabetes mellitus)
Bozulmus lenfatik stiziilme - takilan yardimci aragtan uzaktaki
yumusak dokuda belirsiz sislikler

Kullanim talimatlar

Bedenin belirlenmesi:

Beden, egitimli uzmanlar tarafindan hasta ol¢lleri alindiktan sonra
secilir ve gerekirse ayarlanir. Ambalajin Uzerindeki beden tablosundan
dogru bedeni bulabilirsiniz.

SecuTec Genu Flex diz ortezinin itk kullaniminda yapilmasi
gerekenler

B logolu konektor ortezin on tarafini tanimlar. Uyluk tzerinde 6ne
dogru uzanmalidir. Ayrica, ortezin Ust ucu cergeve Uzerindeki oklarla da
isaretlenmistir. Oklar her zaman Bauerfeind'i gosterir.

Eklem ayar imkanlari (sadece egitimli uzman personel tarafindan
gerceklestirilebilir)

Eklem dis kapagi vidali kapak tizerinden agilmalidir. Ayni anda
hareketi kisitlayan kamalarin (ekstensiyon - 6n taraf / fleksiyon -
arka) tespit edilmesini ve eklem mekaniginin kire karsi korunmasini
saglar.

Vidali kapagin agilmasiyla (¢eyrek tur dondurilerek ok a lzerine
getirilir) eklem korumasi ¢ikarilabilir ve istenilen sinirlandirma
destekleri degistirilebilir.

Ilgili ekstensiyon ve fleksiyon kamalari teslimat kapsaminda bulunan
cerceveden segilir ve eklenir

Asagidaki sinirlamalar mimkinduir:

Ekstensiyon: 0°,10°, 20°, 30°, 45°

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

Son olarak eklem dis kapagini eklemin tzerine takin, dogru
konumlandirip konumlandirilmadigini ve eklem ile siki bir sekilde
bagli olup olmadigini kontrol edin ve vidali kapagi sikin ﬂ@ Ayari
her iki eklemde de yapin.

Cercevenin ayarlanmasi (sadece egitimli uzman personel tarafindan
gerceklestirilebilir)

« Eniyi uyumu saglamak igin eklem atelleri kaval kemigine ve uyluga
paralel olmalidir. Merkez konektorler baldir ve uyluk Gzerinde
merkezi olarak oturur.

SecuTec Genu Flex'in proksimal ve distal ¢cercevesindeki cevre
ol¢lsy, zincir halkalari ¢ikarilarak ve eklenerek ayarlanabilir.

Bunu yapmak icin, cerceve kilidini sivri uclu bir nesneyle

(6rn.: Tikenmez kalem) acin @).

Tamponu hafifce ¢ekerek zincir halkalarini tampondan ayirin, bu
sayede plastik baski saplamalari gergeveden kurtulacaktir ® a-b.
Simdi cerceve kavisine dogru bikerek zincir halkalari arasindaki
baglantiyi gevsetebilirsiniz @ Bunu yapmak igin, ayirmak istediginiz
iki zincir halkasini tutun ve cerceve kavisine dogru 90°'ye kadar
birbirlerine dogru bikin. Oneri: Once iki dis kilavuz kdsesini hafifce
bukerek gevsetin ve ardindan orta parcay gevsetin.

Ihtiyaclariniza bagli olarak, artik zincir halkalarini gikarabilir veya ekli
ambalajdan yeni parcalar ekleyebilirsiniz.

Her bir zincir halkasi 1 cm'lik bir cevresel degisime karsilik gelir.
Zincir halkalarini bir araya getirmek icin, once iki dis kilavuz kosesini
on zincir halkasinin oluguna iti a. Orta par¢a daha sonra

basing altinda ¢ercevenin egriligine karsi hafifce bikilerek yerine
oturtulabilir (7) b.

Modifikasyonun ortezin hem i¢ hem de dis tarafinda, merkez
konektore simetrik olarak yapilmasi énerilir.

Cergeveyi baglanti zincirlerine yeniden baglamak icin ¢erceve kilidini
cerceve yuvasina kaydirin .

« Son olarak,@ a-b baski saplamalarini kullanarak tamponu
cerceveye yeniden takin. Merkez konektorden simetrik olarak
ilerleyin.

Ortezin ylksekliginin ayarlanmasi (sadece egitimli uzman personel
tarafindan gerceklestirilebilir)

SecuTec Genu Flex'i hem distal hem de proksimal olarak iki uzunlukta
ayarlayabilirsiniz.

Bunu yapmak igin, cergeve yuvasi alanindaki plastik dugmeye sivri
uclu bir cisimle bastirabilir ve bir sonraki konuma gecene kadar eklem
ayagini yukari dogru itebilirsiniz. Standart teslimat en kisa ayardadir.

TR

SecuTec Genu Flex ortezin ¢ikarilmasi

« Ortezi ¢ikarirken, oturma pozisyonunun benimsenmesi tavsiye edilir.

+ Resimdeki () isaretli kemerleri ters sirayla acin ve ortezi bacaktan
asagi kaydirin.
ONERI: Bacaginizi blikmemeniz konusunda kesin talimatlariniz varsa,
etrafinizdaki birinden ortezi ayaginizin lzerine cekmenize yardim
etmesini isteyin.

Temizleme talimatlar

Ortezi dogrudan isiya (6rn. kalorifer, gines isinlari vb.) maruz
birakmayin!

« Ortezin aliminyum cerceveleri kaplanmistir ve plastik parcalarda

Eklem ayaklarinin kisitlanmasi (sadece egitimli uzman personel

tarafindan gerceklestirilebilir)

Gerekirse, eklem ayaklarini koruyucu kapakli yuvarlak bir cubukla
deforme edebilirsiniz. Bu amacla plastik parcalar eklem ayaklari

lizerinde kalabilir.

Statik ayarlama (sadece egitimli uzman personel tarafindan

gerceklestirilebilir)

« Ilk ayarlama kemerler agikken gerceklestirilir.

« SecuTec Genu Flex ortezini 30° egimle ortez ekleminin dénme
noktasi Nietert sonrasi kompromize ekseni ile ayni hizada olacak
sekilde ilgili diz ekleminin tzerine yerlestirin (7).

SecuTec Genu Flex ortezinin kullanilmasi

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

« Bacak hafif egimli bir konuma (yakl. 30°) getirlir. Ardindan diz

kapaginin konumu elle tespit edilir.

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

« Dizin hemen altindaki kemerleri, ardindan dizin st kismindaki
eklemlere yakin kemerleri sikarak baslayin. Akabinde abartikiler
(eklemlerin disinda olan) kemerleri ayni sirayla sikin @ Kemerleri
sikarken ortezin bacagin yanina kayip kaymadigini kontrol edin ve

gerektiginde ortezi diizeltin.

« Tim kemerleri kilitledikten sonra, ortez kaslar gerginken esit bir

baski uygulamalidir.

« Ortez takildiktan sonra ortezi tekrar dogru konuma yonelik kontrol

edin.

oldugu gibi, pH nétr bir sabun ile temizlenebilir.
« Tamponlari ve kemerleri 30 °C hassas yilkamada temizlemenizi

tavsiye ederiz.

« Tuzlu veya klorlu su ile temas halinde ortezi temiz su ile iyice

durulayin.

« Sert kirlenmeden sonra (6rn. kumla) eklemin zor hareket ettigini fark
ederseniz, eklemi temizlemek i¢in uzmaninizla iletisime gegin.

Bu Urlinln kontrollnu entegre kalite yonetim sistemimiz ¢cercevesinde

gerceklestirdik. Buna ragmen herhangi bir sikayetiniz olursa litfen

yetkili lokal medikal satis merkeziniz ile baglanti kurun.

Kullanim yeri

Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (diz).

Bkz. Kullanim amaci.

Birlestirme ve montaj talimat
SecuTec Genu Flex standart boyutlarda
monte edilmis olarak teslim edilir.
Eklem ayarlariile ilk kurulum,
cergevenin ve ortez yliksekliginin
ayarlanmasi, ayar ve statik ayar
egitimli uzman personel” tarafindan
yapitmalidir.

Bakim talimatlar

Dogru sekilde kullanildiginda
ve temizlendiginde Uriin bakim
gerektirmez.

Teknik veriler / parametreler
SecuTec Genu Flex diz eklemi igin
kullanilan bir ortezdir. Ortez, ayri zincir
halkali bir cerceveden, eklemlerden,
kemerlerden, hizli kilitlerden ve
tamponlardan olusur.

Yeniden kullanim sartlari
Urin tek bir hastanin kisisel tedavisi
icin ongorulmistir.

Garanti

Urlnin satin alindigi dlkedeki yasal
hikimler gecerlidir. Bir garanti
talebi halinde, lUtfen once Urlinu
satin aldiginiz yere basvurun. Uriin,
garanti i¢in gosterilmeden dnce
temizlenmelidir.

SecuTec Genu Flex'in kullanimi

ve bakimi ile ilgili talimatlara
uyulmamissa, garanti kisitlanabilir veya
gecerliligini yitirebilir.

Garanti asagidaki durumlarda
gecersizdir:

« endikasyona uygun olmayan kullanim
» uzmanin talimatlarina uyulmamasi

« kendi kendine yapilan uriin degisikligi

Sorumluluk kapsami

SecuTec Genu Flex'in kullanimi igin
asagidakiler gecerlidir:

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize
tani koymayin veya kendi kendinize
ilac vermeyin.

Urlinimiizi ilk kez kullanmadan once,
SecuTec Genu Flex'in viicudunuz
uzerindeki etkisini degerlendirmenin
ve kisisel yapi nedeniyle ortaya
¢ikabilecek herhangi bir kullanim
riskini belirlemenin tek yolu bu
oldugundan, bilfiil tip uzmanina danisin.
Tip uzmaninin tavsiyelerinin yani

sira bu brostirdeki/veya cevrimici
sunumundaki tim talimatlara (ayrica

metinler, resimler, grafikler vb.) da uyun.

Uzman personelle goristiikten sonra
herhangi bir siipheniz kalirsa, litfen
doktorunuza, bayinize veya dogrudan
bize basvurun

Bildirme yiikiimliiligii

Bolgesel yasal dizenlemeler nedeniyle,
bu tibbi cihazi kullanirken meydana
gelen her ciddi olayl hem Ureticiye hem
de yetkili makama derhal

bildirmeniz gerekir. iletisim bilgilerimizi
bu brostrin arka sayfasinda
bulabilirsiniz.

1 Ortez = organlarin veya govdenin stabilizasyonu, yiikiiniin hafifletilmesi, immobilizasyonu, yénlendirilmesi veya dizeltilmesi icin

ortopedik destek

2Uzman, bandajlarin ve ortezlerin uyarlanmasi ve bu trinlerin kullanim talimatlarinin verilmesi ile ilgili yurirlikteki yasal yonet-
melikler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

Bertaraf

Geri bildirim ortezi: Urniin kullanim
omri sona erdikten sonra lutfen yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf
edin, Grini ekteki iade formunu
kullanarak iade edin veya Urlinu size
ortezi saglayan yetkili saticiya iade edin

Malzeme igerigi

Poliketon (PK), Aliminyum (Al), Poliamid
(PA), Politiretan (PUR), gelik, perdahli,
eloksalli, Polyester (PES),
Polioksimetilen (POM), Termoplastik
politiretan (TPU), Polipropilen (PP),
Elastan (EL), paslanmaz celik, Cam elyaf
(GF), Polietilen tereftalat (PET), piring
nikel icermeyen, yapiskan sakiz reginesi

- Medical Device (Tibbi cihaz)

- UDI veri matrisi niteleyicisi
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YBaxkaemble KNeHTbI!

Bnaropapum Bac 3a npuobpeTeHne npoaykumm Bauerfeind.

Kaxablin aeHb Mol paboTaem Hag noBbleHem SGGEKTUBHOCTY HaLen MEANLIMHCKON NPOAYKUMM, MOCKONbKY
Bale 340POBbE Ham OueHb A0POro. TOUHO CReayiTe MPeanMCaHiaM 4aHHON HCTPYKLMM MO UCMOb30BaHMIO 1

YKa3aHnAam cneunanncrtos.

ﬂp\/l BO3HMKHOBEHMW BONPOCOB o6pamrec1> K CBOEMY JievallemMy Bpady nnm s Cneyran3vpoBaHHbI MarasnH.

HasHaueHne

SecuTec Genu Flex ABnAeTCA NPOAYKTOM MEANLIMHCKOTO Ha3HaueHus. 910
opTes’ AN CTabunmsaLmy C orpaHnyeHNem AManasoHa ABVXeHN npu
CNOXHbIX TPaBMaX KofleHa.

MokasaHua

Pa3pbiB nepeaHelt 1/ unu 3aaHen kpectoobpasHor caaskm (ACL / PCL)
[ocne onepaunit Ha cBA3Kax / NNACTVKM CBA3OK

Taxenas n / Unm KOMMeKcHas HecTabunbHOCTb (TDaBMaTW{eCKaﬂ,
[flereHepaT/BHas, Hanpumep, <HecuacTivean Tpraaa»)

Tpaembl 6OKOBOW CBA3KM

ﬂﬂﬂ OrpaHnyeHua NoABMXHOCTN KOJIEHHOMO CyCTaBa (Hanpmmep, nocne
pedmkcaumm nnu nMnnaHTaymm MEHMCKB)

JInA KOHCePBATVMBHOWN Tepanuv 1NV AANTENbHON peabunmTtaumm
DyHKLMOHaNbHaA HecTabunbHoOCTL

Puck npu NCNONb30BaHUN n3penns

« Vcnonb3yiite SecuTec Genu Flex TonbKo COrMacHo NpeanucaHnam v 8
COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYIOLMMMI PEKOMEHAALIMAMI MEAVLIMHCKOTO
cneumanucra,

I'Iepepl nCcnonb3oBaHMEM NPOAYKTa CneumnanncT Unu Ball Bpay AONXeH
onpeaennTs HEOBXOAMMOCTb NPOPUNAKTUKI TPOMOOOBPa30BaHNA.

Ipv oAHOBPEMEHHOM VCMONb30BaHM BaHAaxa C APYrMI M3[eNnAMI
NPOKOHCYNBTUPYATECH CO CNeLrancTom Unm CBoum padom. He
BHOCWTE CaMOCTOATENbHO HUKAKMX U3MEHEHWI B n3aenve, Tak Kak B
NPOTUBHOM C/ly4ae OHO MOXET HE OKa3aTb OXMAAEMOrO 1e4e6HOro
NIeVICTBUA MW flaxe HaHeCTV BPe/ BalLeMy 30POBbIO. B Takix cryyanx
rapaHTVAa N OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOANTENA NCKNIOYAIOTCA.

M36eraiiTe KOHTaKTa n3penusa C XNMpo- 1 KUCNOToCcoAepxallinmm
cpeacTsamu, Masamu U TOCbOHamK, BO3JJEMCTBV\H 3KCTPemasibHbIX
TeMnepaTyp, a Takxke KOHTaKTa C OKACIAIOLVMM XUMUYECKAMI
BelecTBaMmm U CUNbHbIMU KUCIOTaMK.

Yro6bl 06ecneunTsb GyHKLUMOHANBHOCTb OpTe3a, M3beraiiTe KOHTaKTa C
abpasmBHbIMY BeLLECTBAMM (HANPUMEP, NECKOM) WUIN U3MULLHETO TPEHUA.
Bce HazieBaeMble Ha TeNo BCMOMOraTesbHble COeACTBA NPV CIMWKOM
NNOTHOM NpUNeraH MOryT OKasblBaTb Ype3MepHOe AaBneHve

Ha HeKOTOpPbIe y4aCTKn Tena. B PenKux Cnyyanax OHW MOTyT Takxe
nepexunmaTb KPOBEHOCHbIE COCY/bl N HEPBbI.

EC/v Npu HOWEHUM U3AeNNA Bbl MOYYBCTBYETE KaKve-TO N3MeHeHWA

nnu ysenumyeHne ,ElMCKOMd)OpTa, npekpatuTte ero UCnosb3osaHne 1
obpaTuTech K Bpauy.

BHUMaHVe: [pn ocnabnexny pemHei, CHATUN U3AENA UK PerynnposKe
YCTaHOBMEHHBIX OrPaHMYeHNiA ABUXKEHWA He obecrneunBaeTca
[l0CTaTO4HaA 3allMTa YacTVi Tena, HyxaloLenca B noanepxke. B aHHom
cnyyae 0cobeHHo n3beraiiTe NoObIX HAarPy30K Ha 3Ty YacTb Tena.

Ecnv Bbl 3amMeTVnN Kakoe-nnbo rn3meHeHwe 8 m3genuu B npouecce ero
1ICNOMNb30BaHWIA, MPOKOHCYBTUPYITECH C MEAULIMHCKIM CeLnanmncTom.
Ecnu Bbl xoTWTe ncnonb3osath SecuTec Genu Flex gonblue 24 mecaues
nocne ero nony4eHna, Mbl COBeTyem no UCTeyeHnm 3Toro Cpoka
perynapHo NPoBEPATb COCTORHME MIACTKOBLIX A€Tane opTesa y
CreunanvcToB, NOCKONbKY, K NPYMEpY, CONHEUHbIV CBET, TEMO, XONoA 1
B/ara Bbl3bIBaIOT CTapeH/ie NNacTVKa C Pa3Ho CTENeHbIOo MHTEHCMBHOCTU
B 3aBUCUMOCTU OT CUMbI BOBQE\ZCTBVM. Ecnv ocobeHHocTm npumMmeHeHns
WY NHTEHCNBHOCTb MCMOJb30BaHNA OpTe3a OTK/IOHAKTCA OT
NPeANMCaHMi levallero Bpaya Wiv OT PeKOMeH/yemMoi Tepanui, 3To
MOXET NPUBECTV K OrPaHINUEHMIO CPOKa Cyx6bl opTesa.

[Mpy BO3HMKHOBEHMM NPOGAeM C NOCaAKoM 0pTe3a, Hanpumep, Npu
n3meHeHn GopMbl HOMW (K NPUMEpY, YBENMUYEHUE UMK yMEHbLUEHVE
obbema MbILLEUHOM MACCbl), 1M NPY HapyLLeHN GyHKUMOHMPOBaHNA
n3aenma HemeaneHHoO CBAXKUTECH C BalM BPavyoM Ui MeanunHCKUM
cneunanmncTom.

Ha ceropHAWHMI AeHb HeN3BECTHbI Kakne-1Mbo NobouHble SddekTs,
OKas3blBaloLLMe BAMAHME Ha OpraHu3m B Lienom. [peanonaraeTcs, 4to
NaHHoe u3aenvie byaeT 1CroNb30BaTbCA W HafleBaTbCA HaeXally M
obpazom.

KoppekTupyiite cBoe NoseaeHvie B 3aBUCUMOCTM OT CUTYaLUK,
CBA3aHHOM C BaLLVM KOHKPETHbIM 3a60M1eBaHem 1, Hanpumep,
CONyTCTBYOWMMU eMY OrpaHNYEHMAMK B ABUXEHWM, N NO BO3MOXHOCTU
n3beraiTe Mmobbix ﬂe;ICTBM;I, KOTOPbl€ MOTYT 3aMe/INTb BbI3AOPOBNEHME.
Cobnioparite 0cobyio OCTOPOKHOCTb.

Kpome Toro, bysibTe NpeaenbHO OCTOPOXHbI, MOCKOMbKY 3TO MOXET
NOBMATL Ha Ballly CMOCOBHOCTb XOANTb 1 CTOATb.

Y3Harte Yy CBO€Ero Bpaya unm o6cnyx<wsa>ou_\ero BacC cneunanuncTa, Kakme
OrpaHNyYeHNA KacaloTCA JIYHO BaC U KOTOPbIE HEOBXOANMO COBMIOAaTb.

« Ecnm Y BaC CHMXxeHa CMOCOBHOCTb K BOCMNPWATUIO, €C/TN Bbl NPUHMUMaeTe
obe3bonmBatoLLmMe UK PaxmxKaiolvie KPOBb Npenapatsl Un eciu Bol
CTpajjaeTe JeMeHLMe, Hallk U3enna MOXHO HOCUTb TObKO nocne
Ha3Ha4YeHWA Bpaya.

Ecnu Bbl XOTWTE MCMONb30BaTh nigenne Bauerfeind v3-3a Hanuums
OCTpOit 60K/ NONyYeHNA TPaBMbI, Nepe/ NprMeHeHem n3aenis obasa-
TeNbHO 06paTUTECh 33 NPOGECCHOHANbHOM MEAVNLIMHCKON KOHCYNbTa-
Lmelt. B 3aB1CMMOCTM OT MOKa3aHWi MOryT MMETbCA COOTBETCTBYIOLIME
OrpaHUYeHws, 0 KOTOPbIX BaC MPOMHGOPMIPYET CreumanucT. B yacTHo-
CTW, BO3MOXHO OrpaH1YeHue Ha ynpaseHyie asTomobunem, Apyrivi
CpeacTsamMmM NepeaBIKeHVA UMK MexaHV3mamit. [1py BO3HUKHOBEHWM
COMHEHNI Mbl COBETyeM BaM MNoKa BO3AePKaTbCA OT BblLLEYNOMAHYTbIX
[LENCTBII.

MpoTneonokasanua

COO6U_\€HMI;1 O KNMHUYECKM 3HAUYUMBIX MOBOYHbIX ,E[el;\CTBMFIX He noctynano.
HDV\ NePeUYNCNEHHbIX HUKE KITMHNYECKNX KapTUHAX NpUMEHEeHne nsaenus
BO3MOXHO TOJTbKO MOCSIe KOHCYNbTauWm C ievallm Bpayom:
3abonesaHua 1 NOBPEXEHMA KOXM Ha COOTBETCTBYIOLLE 00NacTn
Tena, 0CcobeHHO npwv NOABNEHUN NPU3HAKOB BOCNANeHWs, a Takke npu
HanMynm OTeYHbIX pyﬁL\OB, BbICTYNaLWMX Haj NOBEPXHOCTBIO KOXMK,
MOKPACHEHWI UK runepTepmmnm

Bapuko3Hoe paclimpeHme BeH (Bapnko3)

Hap\/LIJEHWFl HyBCTBUTENBHOCTN N KpOBOOGpaLLlEHMﬂ Hor / CTyﬂHelZ,
Hanpumep, npu anabeTe (Diabetes mellitus)

HapyLweHna oTToka nMdbl, a TakKe OTeKM MATKVX TKaHEN HEACHON
STMONOTUM BONM3M HANOXKEHHOTO BCMIOMOraTeNbHOTO CPEACTBa

Vi no uc
OnpepeneHve pasmepa:

Moabop 1 Npu HEOEXOAMMOCTY MOAFOHKa Pa3mepa OCYLLeCTBAAETCA
O6y‘4€HHb\M cneunanmcTom nocne CHATUA pasMepoBs NauneHTa. ﬂﬂﬂ
BbI6OPa NPaBMIBHOTO Pasmepa BOCMONb3yTeCh Tabnnueil pasmepos Ha
yMaKoBke.

MopAapok peicTeuii npn
SecuTec Genu Flex
CoefHNTENbHBIY 3NEMEHT C IOroTMNom B onpesenseT nyuesyo CTOPOHY
opTesa. OH fJonxeH pacnonaraTbca Ha beape cnepean. B fononHexre

K 3TOMy CTPenKM Ha Kapkace 0603HaualoT BePXHUI KoHel| opTesa. B
n3nenuax Bauerfeind cTpenky Bcerga yKasbiBaioT BBEPX.

1 NOAroHKe op ana

BO3MOXHOCTY perynnpoBaHKa WapHpa (ToNbKo KBanndnLnpoBaHHbLIM
cneuuanncTom)

OTKPbITb KPbILLKY LWapHUPa Yepe3 NOBOPOTHOE COeANHEHNE.

OHa npefHa3HayeHa OAHOBPEMEHHO [N KPEenieHNA KNHbEB,
OrpaHNUMBaIOLIMX ABIKEHMA (pa3rbaHie — Brepeaw / cribaHie —
C38,U,|4), W ANA 3aWmThl WapHUPa OT 3arpA3HEHNA MeXaHUYeCKnX vacreit.
I'IyTeM OTKpblBaHMA NOBOPOTHOrO COeAMHEHNA (HOBODOT Ha 4YeTeepTb B
HanpasneHnn CTPesKK, yKasblBatoLLen Ha CUMBON ﬂ) 3alMTYy WapHUpa
MOXHO CHATb W BbINOHWTL 3aMEHY HyKHbIX OrPaHNUMBAIOLVX KNUHBEB.
Bbi6paTh COOTBETCTBYIOLME KNUHBA AA CrbaHna 1 pasrnbaHma s
I'IpVIJ'ION(eHHO\;\ pambl 1 BCTaBUTb MX& .

Bo3MOXHbI Cnefyiolmne orpaHuyeHua:

Pasrunbanue: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

B 3aknioueHune 3alenKHYTb KPbIWKY WapHMPa, NpoBepunTb, MPaBuiIbHO
11 OHa PACTONIOXEHa W MPOYHO NN COEANHEHA C LWAaPHUPOM, 1
3abnokmpoBatk NosopoTHoe coeantere g 3. Otperynposats o6a
WwapHupa.

MoaroHKa kapkaca (TonbKo KBanuduLMpoBaHHbIM CeLnannucTom)

+ [InA ONTUManbHOTO NPUNEraHA WaPHUPHbIE WYHbI JOMKHbI
pacnonaratbca napasnnensHo 6onbluebepLoBoil KOCTV 1 6eapy.
LleHTpaﬂbele COeINHUTENN pacnonaratoTCca no UeHTpy MKpOHOMHOP\
MblWUbl 1 6eapa.

O6xBaT Ha NPOKCUMASLHOM 1 ANCTANbHOM CTOPOHAX KapKaca
SecuTec Genu Flex MOXHO peryn1poBaTb, CHAMas 1 400aBNAA 3BeHbA
uenm.

[Ins 3TOro OTKPOTE GrKCaTOP KapKaca C MOMOLLbIO 3a0CTPEHHOTO
npeamera (Hanpumep, WapuKkosov pyuKoi) (&).

OTCOSQMHMTS 3BEHbA Lienn OT NOAYLWEeYKM, OCTOPOXHO NOTAHYB 3a
nofyLwedky, 4to npuseaeT K Bb\CBO6D>K,El€HVHO NNAaCTUKOBbBIX MPUMKUMHbIX
KHOMOK 13 kapkaca (§) a-b.

Tenepb Bbl MOXETe 0CNAbUTb COeVIHERNE MEXY 3BEHbAMM LIEMM, COTHYB
11X NPOTVB M3rMba Kapkaca (8). [lnA 3TOro BO3bMIUTECH 3 /1Ba 3BeHa Lien,
KOTOpble Bbl XOTUTE Pa3AenTh, U COTHUTE X APYT K APYrY NOA YrNoM A0
90° oTHOCUTENbHO M3rMba Kapkaca. CoeT: CHavana oTcoeuHuTe Aga
BHELUHWX HaNPaBAIOLLMX YrofKa, Clerka CorHyB KX, a 3aTem OTCoefuHMTe
CPeaHioio YacTb.

Mo Heo6Xo[VMMOCTH Bbl MOXETe yOpaTb 38eHbA Lieni Wi JobaBNTb HOBblE
4acTV 13 NpynaraemMoit ynakosKu.

Kaaoe 38eHO Lienu COOTBETCTBYET M3MeHeHIo 0bxeaTa Ha 1 cM.

YTObbI COEAMHMTL 3BEHBA LieNi, CHauana BCTaBbTe /1Ba BHELLHYIX
HanpaBnAILLAX yronka & nas nepepHero 3seHa uenu (7) a. 3atem cnerka
COTHUMTE CPE/JHIOI0 YaCTb NOZ /1aBNeHeM NPOTUB U3rviba Kapkaca, YTobbl
OHa Bowwna B 3aLennenue (7) b.

V13MeHeHNA pekoMeH/yeTCA NPOBOANTD Kak Ha BHYTDEHHEN, Tak 11 Ha
BHELLUHel CTOPOHe OpTe3a, CUMMETPUYHO LIEHTPaNbHOMY COBAUHUTENIO.
YTObbI CHOBa COEAMHUTDL KAapKac CO 3BEHbEBBIMY LIENAMY, BCTaBbTe
duKcaTop kapkaca B rHe3no (®).

B 3aBeplueHve CHoBa NpUKpenuTe HakNaaKy Kk Kapkacy C NOMOLLbIO
MPUXKIMHBIX Lunvmm@ga-b. BbinonHAlTe feNCTBUA CUMMETPUYHO
LIeHTPaNbHOMY COeAMHUTENIO.

PerynnpoBka BbICOTbl OpTe3a (TONIbKO KBAaNNULIMPOBAHHbIM
cneumanncTom)

Perynuposatb SecuTec Genu Flex MOXHO Kak AUCTaNbHO, Tak 1
NPOKCMManbHO B ABYX ANNHAaX.

[InA 3TOro OCTPLIM NPEAMETOM HEOOXOAMMO HaJaB1Tb Ha NACTMACCOBYIO
KHOMKY B 061aCTV rHe3fa kapkaca (0) 1 NPOTONKHY Tb HOXKY WapHUpa
BBEPX, MOKa OHa He 3&¢MKCV]D)/ETCF! B Crefyowem nonoxeHnn. MBD,GJ'ME B
CTaHJAPTHOM NOCTaBKeE BbINOSIHEHO C HACTPOVIKOW CamMOl Masion ANMHbI.

OrpaHyyeHne NoABMKHOCTY WapPHMPA (TONbKO KBAaNMGULMPOBaHHBIM
cneumannucTom)
[Py HEOBXOAMMOCTY MOXHO U3MEHUTL HOXKY WaPHMPa C MOMOLLbIO

RU

HanoxeHue SecuTec Genu Flex

Hanoxwte opTes Ha Koxy. HolueHvie ero Ha 6piokax MOXeT NprUBeCTU K
COCKab3blBaHMIO W HaPYLIEHWIO GYHKLMOHaNbHOCTH.

Hora cnerka crubaetcs 8 koneHe (oK. 30°). Mocne 37oro Ha ouynb
onpefienAeTcA KoNeHHan Yallka.

CepepviHa WapHypa (Touka NOBOPOTa LWapHMPa OPTONeanYeCcKoro
npoTesa) pacnonaraeTca NPUMEPHO Ha YPOBHE CepPefiVHbl KONEHHOM
YalKm é

HayHwnTe C 3aTAr1BaHMA PEMHEN YyTb HUXKe KONeHa, 3aTeM Tex pemHelt,
KOTOpble NPUNeratoT K CyCTaBaM Bbile KOfeHa. 3aTem B TOM e nopaake
3aTAHMTE PEMHU, HaXOAALLVECA fjasnblue OT CycTasa @ MposepbTe, 4TOOLI
Npu 3aCTerviBaHM pemHel opTes He NOBEePHY/ICA Ha Hore B CTOPOHY, Npu
HEOOXOAVMOCTU UCMIPaBLTE MOSIOKEHNE.

lMocne Toro, Kak BCe pemHyt ByAyT 3aKpbiTbl, OPTE3 NP HaNPAXKEHHON
MyCKynaType [JO/KeH npuaeratb C paBHOMEPHbIM AaBfeHVem.

[Mocne HanoxeHWa opTesa elle pa3 NPOBEPUTL NPaBUIbHOCTL
NONOXEHA.

CHaTne SecuTec Genu Flex

« [pwv CHATUW OpTe3a PEKOMEHAYETCA NPUHATD MONOXKEHVE CUAA.

+ PaccTerHiTe pemHm, otMeueHHbie Ha pucyHke (2), B obpatHom nopszke 1
CABUHbBTE OPTE3 BHU3 MO HOTe.
COBET: MpW HanUyum CTPOTMX yKasaHui He CrnbaTtb HOry nonpocute
KOTo-HUOYAb 13 OKPYaIOLLVX MOMOYbL BaM HATAHYTb OPTe3 Ha CTOMy.

Y no yxoay 3a
Hv B Koem CyJae He NoBepraliTe opTe3 BO3AEMCTBIIO MPAMOTO TeMjoBoro
n3nyyeHra (Hanpumep, oT oborpesaTenell, NPAMBIX COMHEUHbIX lydelt
nT.n)

Aniom1HMEBbIE KapKacbl OPTe3a MMEIOT 3aLLMTHOE MOKPbITHE, VX MOXHO
UYMCTUTb pH-HeVITpaJ’Ibe\M MbINTIOM, KaKk 1 M1acTrKOBble AeTanun.

Mbl pekomeHayem CTMpaTh NOAYLEYKN U pemHI BpyUHyto npu 30 °C.

B cryuae KoHTaKTa C CONEHOM N XAOPVPOBAHHOM BOAION TLLATENbHO

WHCTPYMEHTa AN Pa3BOAKWM C 3aLNTHBIMK KO/TNaykamu. npl/l 3TOM
NIacTVKOBble AeTany MOTYyT OCTaBaTbCA Ha HOXKaXx WapHupa.

Cratuueckas noaroHka (TOHbKO KBal‘II/Id)VILLI/IpOBaHHbIM CI'IeL[I/Ial'IVICTOM)
« lMpoBoauTb NepByo NOAFOHKY C OTKPbITHIMU PEMHAM.
« Hanoxwe SecuTec Genu Flex npu crvibe 30° Ha KONeHHbI CycTaB
Tak, 4TO6bI TOUKA NOBOPOTa WapHMpa Ha opToneanyeckom nNpoTese
COOTBETCTBOBANA KOMIPOMMCCHOM OCH BpatueHma no Hutepry ().

NPOMOVITe OpTE3 YNCTOW BOAON.

Ecnu Bbl 3ameTnu, uto WapHWP Tyro ABMXKETCA nocne CUbHOro

3arpA3HeHA (HanpuMep, NECKoM), 0BPATUTECH K CBOEMY MEAVLIMHCKOMY

cneynanncTy ans O4MCTkY WwWapHpa.

Vi3nenve Npowwno NposepKy B pamkax 1Crosb3yemoil HaM1 CUCTEMbI
YNpaBneHNa KauecTBoM. ECIIN y Bac BCe e BO3HVKNM NpeTeH3uny,
CBAXMTECH CO CBOVM MECTHbIM MarasnuHOM MeATEXHUKM.

MecTo npumeHeHus
B COOTBETCTBIM C MOKa3aHMAMI (KONEHO)
Cwm. HasHauenve.

no c6opke u
SecuTec Genu Flex noctaenaetca
CMOHTUPOBAHHbBIM B CTaHAAPTHBIX
pa3smepax. [lepsoe HanoxeHve ¢
perynupoBKoii LWapHWpa, kapkaca
1 BbICOTbI OPTE33, OrpaHuyeHmne
NOABMXHOCTU N cTaThyeckomn HO‘:{I’OHKO;\
[OMKEH BbINONHUTL OG\/HGHHD\V\
KBaNMOUUMPOBaHHbIA CNeLmnanmcT?,

YKasaHuAa no o6cnyxusaHmnio
My NPaBuAbHOM OBPALLEHIN 1 yXOae
n3penve e TpebyeT 0BCyXMBaHNA.

TexHuueckne

XapaKTepucTUKu / napamerpbl
SecuTec Genu Flex — 310 opTes ans
KONEHHOTO CycTaBa. OH COCTONT U3
KapKaca C OT/IE/bHbIMY 3BEHbAMY,
WapHMPOB, PEMHEN 1 MOAYWeUekK.

YKa3aHus no NOBTOpHOMY
MCnonb3oBaHuio

W3penve npeaHasHaseHo Ana
VHAWBHYaIbHOTO UCTIONb30BAHWA OfIHUM
NauneHToM.

lFapanTna

[leiCTBYIOT 3aKOHOAATENbHBIE MONOXEHNA
CTpaHbi, 8 KOTOPOI NproBpPeTeHO
v3aenvie. ECm Bbl Npenonaraete, 4Tto
MMeeT MeCTO rapaHTUIHbIY Cnyyai,
obpaluaiiTech Cpasy K ToMy, y KOro 6bio
nprobpeTeHo AakHoe usnenve. Mpexae
uem OépaLI.lETbCﬂ 3a FapaHTVH?\Hb\M
O6Cﬂy>KMBaHMeM, unspenve cnegyet
ouncTuTe. Ecnn yKasaHua no oépau.\eHwo
¢ SecuTec Genu Flex v yxogy 3a Him

He 6blnn CO6ﬂIO‘:lEHb\, FEDBHTVIL;IHMG
06A3aTeNbCTBa NPOU3BOANTENA MOTYT
6biTb. OrpaHnU4eHbl NN NCKIOYEHDI.

[apaHTUA UCKNIOYAETCA B Cllyyae:
VICMONb30BAHUA U3AENUA He No
Ha3HauyeHuto

HECOBMNIOAEHNA YKa3aHui CeLnanicTos
* CaMOCTOATENIbHOTO U3MEHEHMA U3aenua

YKasaHuA 06 OTBETCTBEHHOCTH

B OTHOLIEHVI MCMIONb30BaHNA OpTe3a
SecuTec Genu Flex npumensetca
cnepyloujee:

He 3aHMManTech CamoamarHoCTUKOM unm
camoneyeHem, e Bbl He ABACTECH
MeAMLMHCKMM creumanucTom. Mepen
NepBbIM NCMONb30BaHMEM HalLEro
w3aenua obaatenbHo obparutech

32 KOHCYNbTALIeN K MEMLIMHCKOMY
CreumanucTy, oCKOMbKY TOMKO OH
MOXET OLIeHINTb BO3EiICTBIE OpTe3a
SecuTec Genu Flex Ha Bal opraHu3m

1 BLIABUTL PUCK NPV CMONb30BaHNM
n3aenna, 0byCnoBneHHbIN 0COBEHHOCTAMM
Balero Tenocnoxerus. Cneayiire
peKOMEHAALINAM MEANLIMHCKOTO
CMeUManicTa, a Takke BCeM yKasaHuam
HacToAweln GPOLLIOPbI UMW € OHMaMH-
BEPCYM, BKMIOYaA YaCTUuHbIe Ny6nvkaumm
(B T. 4. TeKcTbl, poTOrpadum, nsobpaxeHua
nT.A).

Ecrvi nocrne KoHCynbTaLmu Crieunanicta
Y BaC OCTaNCh COMHEHWA, CBAXNMTECH CO
CBOVIM BPAUOM, ANCTPHOLIOTOPOM M
HeMoCPeACTBEHHO C HaMu.

06A3aHHOCTb U3BELEHNA

B cooteetcTBUM C npeanucaHuammn
PErMoHanbHOro 3aKOHOAATeNbCTBa,

O KaXIOM CEPbE3HOM UHLMAEHTE,
npowusoLwejwem npu NCnonb3osaHnn
AaHHOro MeLUMHCKOro U3fenuvs,
cnefyeT HesameanuTeNbHO U3BellaTh Kak
Npou3BOANTENA, TaK U KOMMeTEeHTHbI
opraH.

Haluu KOHTaKTHbie aHHbIE YKa3aHbl Ha
0bpaTHOM CTOPOHE BPOLWIOPbI.

Yrunusaunsa

Bosspat optesa: [1o okoHYaHUM
VICMIONb30BaHMA YTUNM3UPYWTE U3aenve B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMMU TPEBOBAHNAMN,
oTNpaBbTe N3fENME OBPATHO, UCTIONb3YA
npunaraembiii 6nakk Bo3epara, M
BEPHUTE U3ene B CrIeLani3npoBaHHblit
MarasuH, KOTOpb\I;W npefocTasnn Bam
opres.

CocraB maTepnana

MonnkeToH (PK), Aniomurmid (Al),
Monvamug (PA), MonunypeTaH (PUR), ctans,
C abpa3svBHON rafToBKOW, aHOAMPOBaHHaA,
Monnscrep (PES), MonrokcumetneH
(POM), TepmonnacTuyHbIi NonypeTaH
(TPU), Nonunponune (PP), SnactaH (EL),
Hepxaselowwan CTanb, CTeKNOBOIOKHO
(GF), Nonuatunertepedranart (PET),
naTyHb 6e3 cojepaHuna HIKENA, Kneikas
Pe3nHoBan cMona

— Medical Device
(MeauumHckoe
obopyposatve)

— KnaccudukaTop MatpuLibl AaHHbIX
Kak UDI

1 OpTes = opToneanyeckoe U3fenme A1a CTabunusaumy, pasrpy3ku, MMMOGUIN3aLMKY, NOAAEPXaHNA W KOPPEKLMIA KOHEUHOCTEN UM TYNoBuLa
2 KEaﬂMd)VH.MDOBaHHbW\ CNeynanucTom CYUTAEeTCA TOT, KTO COrNacHoO ,ClEV\CTByK}LLlVW\ rocyfapCTseHHbIM HOPMam MMEET NPaBO KOHCYNbTUPOBATL NaUMEHTOB B obnactu opTe3oB n
GaHgaxen, a TakxKe 3aH1MaTbCA VX MHAMBMAYANbHOMN NOATOHKOM.
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Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks!

lga paev tootame oma toodete meditsiinilise kasutamise parendamise nimel, sest Teie tervis laheb
meile korda. Palun jargige tapselt selles kasutusjuhendis olevaid andmeid ja spetsialisti juhtnoore.
Kui teil on kisimusi, siis poorduge oma arsti voi edasimiuja poole.

Otstarve
SecuTec Genu Flex on meditsiinitoode. See ortoos' aitab stabiliseerida
komplekssete polvevigastuste puhul, piirates liilkumisulatust.

Naidustused

« Eesmise ja / v6i tagumise ristatisideme rebend (ACL / PCL)
Sidemeoperatsioonide /-plastide jarel

Raske ja / voi kompleksne ebastabiilsus (traumaatiline,
degeneratiivne; nt ,6nnetu triaad”)

Kilgmiste sidemete vigastused

Polveliigese lilkumisulatuse piiramiseks (nt parast meniski 6mblust
voi meniski asendamist)

Konservatiivne ravi voi pikaajaline rehabilitatsioon

Funktsionaalsed ebastabiilsused

Kasutusriskid

« Kasutage toodet SecuTec Genu Flex tiksnes naidustuste alusel ja
jargige meditsiinitootaja? vastavaid juhiseid.

« Enne toote kasutamist tuleb tromboosi profiilaktika osas

konsulteerida erialapersonali voi oma arstiga.

Kui kasutate samal ajal mond teist toodet, konsulteerige spetsialisti

voi oma arstiga. Arge tehke toote juures omavoliliselt muudatusi,

sest muidu ei pruugi see nagu oodatud aidata voi voib isegi tekitada

tervisekahjustusi. Sellistel puhkudel muutuvad garantii ja vastutus

kehtetuks.

Valtige kokkupuudet rasvu ja happeid sisaldavate vahendite, salvide

voi ihupiimade, aarmuslike temperatuuride voi oksldeerivate kemi-

kaalide ja tugevate hapetega.

Ortoosi toimivuse tagamiseks valtige kokkupuudet abrasiivsete voi

hoorduvate materjalidega (nt liiv).

Koik valispidiselt kehale asetatavad abivahendid voivad liiga tugeva

kinnituse korral hakata lokaalselt muljuma voi harvadel juhtudel

pohjustada labivate veresoonte voi narvide kokkusurumist.

Kui toote kandmise ajal markate muutusi voi suurenevad kaebused,

katkestage selle kasutamine ja p66rduge oma arsti poole.

« Ettevaatust! Rihmade l6dvenemisel voi toote eemaldamisel voi

seadistatud lilkumispiirangute reguleerimisel ei ole ravi vajava

kehaosa tugi piisav. Sel juhul véltige eelkoige selle kehaosa

koormamist.

Kui kasutamise kaigus on toote juures margata muutusi, pidage nou

meditsiinispetsialistiga.

Kui soovite kasutada toodet SecuTec Genu Flex kauem kui 24 kuud

parast Teile Gleandmist, soovitame parast selle aja moodumist lasta

ortoosi plastosade seisukorda korraparaselt kontrollida spetsialistil,

kuna naiteks paikesevalgus, kuumus, killm ja niiskus vanandavad

plastosi vastavalt kokkupuutetasemele. Kui Teie kasutusharjumused

voi kasutuse intensiivsus erinevad Teie raviarsti maaratud

ravijuhistest voi juhiste kohasest ravist, voib see kasutusaega

lihendada.

Ortoosi 6ige sobitumise probleemide puhul, nditeks jala kuju

muutumise tottu, mis on tingitud lihaste suurenemisest voi

kahanemisest, voi funktsioonihairete korral votke kohe hendust

oma arsti voi hooldava spetsialistiga.

Kogu organismi puudutavaid korvaltoimeid pole senini teada.

Eeldatakse otstarbekohast kasutamist / paigaldamist.

Palun kohandage oma kaitumine Teie konkreetse haigusega kaasneva

olukorraga ja nt sellega kaasnevate liikumispiirangutega ning valtige

voimaluse korral kdike, mis ei aita paranemisele kaasa. Olge aarmiselt

ettevaatlik.

Samuti olge aarmiselt ettevaatlik, kuna see voib mojutada ka Teie

kondimis- ja seismisvoimet.

Kisige oma arstilt voi hooldavalt spetsialistilt, millistest

konkreetsetest piirangutest peate kinni pidama ja mida jargima.

Kui Teie taju on piiratud, Te vétate valuvaigisteid voi verd vedeldavaid

ravimeid voi pdete dementsust, voib meie tooteid kasutada ainult

arsti retsepti alusel.

Kui soovite oma Bauerfeindi toodet kasutada akuutsete kaebus-

te/vigastuste tottu, kiisige enne esmakordset kasutamist tingimata

professionaalset meditsiinilist nou ja jargige seda. Voib esineda nai-

dustustega seotud piiranguid, mida erialapersonal selgitab. Eelkdige

voib soidukite, muude liilkumisvahendite voi masinate juhtimine

olla vaimalik ainult piiratult. Kahtluse korral soovitame eelnevalt

nimetatud tegevustest esialgu hoiduda.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses korvaltoimeid ei ole siiani taheldatud. Allpool
loetletud haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi kandmine
naidustatud ainult parast arstiga konsulteerimist.

« Nahahaigused ja -vigastused ravitavas kehapiirkonnas, eriti
poletikulised ilmingud, samuti naha pinnale téusnud haava armid,
millega kaasneb paistetus, punetus ja tlekuumenemine
Veenilaiendid (varikoos)

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

Limfisoonte hdired - ka teadmata pohjusega pehmete kudede
tursed mujal kui abivahendi paigalduskohas

Kasutamisjuhised

Suuruse maaramine:

Suuruse valib ja vajaduse korral kohandab valjadppinud spetsialist
parast patsiendilt mootmete votmist. Oige suuruse leiate pakendi
suurusetabelist.

Polveortoosi SecuTec Genu Flex kasutamise juhis esimest korda
kasutades

B-logoga ihenduselement moodustab ortoosi esikiilje. See peab
asetsema reie esikuljel. Ortoosi tlemisele otsale viitavad taiendavalt
nooled raamil. Bauerfeindi puhul nditavad nooled alati iles.

Liigese paigaldamisvéimalused (ainult koolitatud spetsialistide poolt)
Sideme kate tuleb poorlevast kinnitusest avada. See kinnitab
lilkumispiiratud kiilud (sirutamine — ees / painutamine — taga) ning
kaitseb liigest mehaanikast pohjustatud maardumise eest.

Poorleva kinnituse avamisel (veerand pooret, kuni nool osutab
ﬁsuunas) on voimalik liigese kate dra votta ning soovitud
piirangukiilusid vahetada.

Vastav sirutus- ja painutuskiil valitakse lisatud raamist valja ja
voetakse kasutusele

Voimalikud on jargmised piirangud:

Laiendused: 0°,10°, 20°, 30°, 45°

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

Viimaks vajutage liigese kate liigesele, kontrollige, kas see on 6igesti
asetatud ja kindlalt liigesega kinnitatud ning lukustage poorlev
kinnitus ﬂ@ Reguleerige mdlema liigese juurest.

Raami reguleerimine (ainult koolitatud spetsialistide poolt)
Optimaalse paigutuse tagamiseks peavad liigendiga siinid asetsema
sdare ja reiega paralleelselt. Keskmised thenduselemendid
asetsevad saaremarja ja reie keskel.

SecuTec Genu Flex proksimaalse ja distaalse raami imbermdootu
saab reguleerida ketiliilide eemaldamise ja lisamisega.

Selleks avage raamilukk terava esemega (nt pastakaga) ().
Eraldage ketilllid polstrist, tommates ettevaatlikult polstrit ja
eemaldades seelabi plastist trukid raami kiljest ® a-b.

Nild saate ketilulide vahelist Ghendust l6dvendada, painutades
vastu raami kumerust @ Selleks votke kinni molemast ketillist,
mida soovite eraldada, ja painutage vastu raami kumerust Uksteise
suhtes kuni 90°. Néuanne: Kdigepealt vabastage kaks valimist
juhtnurka, painutades neid kergelt, ja seejarel keskmine osa.
Vastavalt soovile voite ketiliilid eemaldada voi kaasasolevast
pakendist uusi llisid lisada.

Iga ketilli vastab 1 cm Umbermd6ddu muutusele.

Ketilllide kokkuviimiseks likake esmalt kaks valimist juhtnurka
eesmise ketiliili soonde (7) a. Seejarel saab keskmise osa raami
kumeruse vastu kerge painutamise teel sisse kldpsata (7) b.
Soovitame teha samasuguse muudatuse ortoosi sise- ja valiskiljel
keskmise tihenduselemendiga simmeetriliselt.

Raami uuesti lilikettidega Ghendamiseks likake raamilukk tagasi
raami kinnitusse (8).

Lépuks kinnitage polster trukiga uuesti raami kiilge (2) a-b. Tehke
seda simmeetriliselt alates keskmisest (ihenduselemendist.

Ortoosi kérguse reguleerimine (ainult koolitatud spetsialistide poolt)
Saate SecuTec Genu Flexi reguleerida kahes pikkuses - nii distaalselt
kui ka proksimaalselt.

Selleks vajutage terava esemega raamikinnituse piirkonnas olevale
plastnupule (0) ja likake liigend iles, kuni see lukustub jargmises
asendis. Tavatarnes on see koige lihem.

Liigendite lukustamine (ainult koolitatud spetsialistide poolt)
Vajaduse korral saate liigendit muuta kaitsekorkidega imara painduva
metallvarda abil. Selleks voivad plastosad liigenditele jadda.

Staatiline sobitamine (ainult koolitatud spetsialistide poolt)

« Teostage esimene sobitamine avatud rihmaga.

« Asetage SecuTec Genu Flex 30-kraadise nurga all polveliigesele nii, et
ortoosiliigendi poordepunkt oleks kohakuti kompromisspodrdteljega

vastavalt neetijale @.

SecuTec Genu Flex paigaldamine

« Pange ortoos naha vastu. Plkste peal kandmisel vdib see nihkuda ja
funktsionaalsusele negatiivset moju avaldada.
« Viige jalg kergesse painutusasendisse (u 30°). Seejarel kombake

polveketast.

« Liigese keskpunkt (ortoosiliigese poordpunkt) tuleb asetada

polveketta keskkohta (9.

« Alustage rihma kokkutombamist kohe polve alt, seejarel polvest
Uleval pool oleva liigese rihma lahedalt. Seejarel tommake
samasuguses jarjekorras kinni liigesest kaugemalt olevad rihmad
@. Kontrollige, kas rihmade kinnitamisel on ortoos jalal kilgmiselt
poodratud ja vajaduse korral kohendage seda.

« Kui kéik rihmad on kinnitatud, peaks ortoosis olema pingutatud

lihaste korral vordne surve.

- Onnestunud ortoosi paigaldamise jarel kontrollige veel korra iget

asetust.

ET

SecuTec Genu Flex eemaldamine

« Ortoosi eemaldamiseks soovitame istuda.

« Avage pildil (2 naidatud rihm vastupidises jarjekorras ja libistage
ortoos mooda jalga alla.
NOUANNE: Kui Teil on ranged juhised jalga mitte painutada, paluge
kellelgi Teie lahedasel asetada ortoos Teie jalale.

Puhastusjuhised

Arge jatke ortoosi kunagi otsese kuumuse (nt kiittekeha, paikesekiirgus

jne) katte.

« Ortoosi alumiiniumraamid on kaetud ning neid saab puhastada
pH-neutraalse seebiga.

« Soovitame polstrit ja rihmasid puhastada kasitsi 30 °C juures.

« Parast soola-voi klooriveega kokkupuutumist loputage ortoosi puhta
veega.

« Kui tugeva maardumise (nt liivaga) tagajarjel liigub liigend raskesti,
poorduge oma spetsialisti poole liigendi puhastamiseks.

Oleme toodet meie integreeritud kvaliteedijuhtimise sisteemi raames

kontrollinud. Kui teil esineb siiski kaebusi, kontakteeruge koha peal

konsultandiga voi meie klienditeenindusega.

Kasutuskoht
Naidustuste kohaselt (polv). Vt jaotist
.Otstarve”.

ja
Toode SecuTec Genu Flex on pakendis
tavasuurustes kokku pandud
Esmase liigendite reguleerimise koos
paigaldamisega, raami, ortoosi kdrguse
reguleerimise, painutamise ja staatilise
reguleerimise peab tegema koolitatud
spetsialist?.

Hooldusjuhised
Toote digel kasitsemisel ja selle eest
hoolitsemisel on toode hooldusvaba.

Tehnilised andmed / parameetrid
SecuTec Genu Flex on pdlveliigese
ortoos. See koosneb Uksikute
ketililidega, liigenditega, rihmadega ja
polstritega raamist.

Juhised korduskasutuseks
Toode on méeldud kliendile
individuaalseks kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus
toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist
on garantiijuhtumiga, poorduge otse
toote midja poole. Toode tuleb enne
garantiile ile andmist puhastada. Kui
ortoosi SecuTec Genu Flex kasutamis-
ja hooldusjuhiseid ei jargita, voib see
garantiid mojutada voi selle valistada.

Garantii on valistatud, kui

« kasutamine ei vasta ndidustustele
« spetsialistide juhiste eiramine

« toodet muudetakse omavoliliselt

Vastutust puudutav teave

Ortoosi SecuTec Genu Flex
eemaldamine:

Arge diagnoosige voi ravige end ise, kui
Te ei ole tervishoiutootaja

Jaatmekaditlus

Tagasijuhtimisortoos: Palun kérvaldage
toode parast kasutamist kohalike
eeskirjade jargi, saatke toode koos
kaasasoleva tagastamisvormiga tagasi
voi tagastage see spetsiaalsesse poodi,
kes Teid ortoosiga varustas.

Enne meie toote esmast kasutamist
kisige aktiivselt nou padevalt
tervishoiutootajalt, sest ainult nii

saab hinnata meie SecuTec Genu

Flex moju Teie kehale ja vajaduse
korral maarata Teie tervise pohjal
kasutamisest tulenevaid riske. Jargige
tervishoiutootajate napunaiteid, samuti
koiki selles brosiiliris / vi nende
veebivaljaandes olevaid juhiseid (sh
tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab
spetsialistidega konsulteerimisel
kahtlusi, votke Uhendust oma arsti,
edasimuija voi otse meiega.

Materjali koostis

Poltketoon (PK), Alumiinium (Al),
Poltamiid (PA), Poliiuretaan (PUR),
teras, trummeldatud, anodeeritud,
Poltester (PES), Poliioksiimetileen
(POM), Termoplastiline poliuretaan
(TPU), PolUproplileen (PP), Elastaan
(EL), roostevaba teras, Klaaskiud (GF),
Polietiililentereftalaat (PET), niklivaba
messing, liim-kummivaik

Teatamise kohustus
Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
oigusaktidest on Teil kohustus

viivitamatult teavitada nii tootjat kui 7 Medical Device (Meditsiiniseade)
ka padevat ametiasutust mis tahes — Andmemaatriksi kvalifitseerija
tosisest juhtumist seoses selle UDI-na

meditsiinitoote kasutamisega. Meie
kontaktandmed leiate selle brositri
tagakiljelt.

1 Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso stabiliseerimiseks, koormuse vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks

voi korrigeerimiseks

2 Spetsialist on isik, kes omab vastavalt riigis kehtivatele digusaktidele 6igust kohandada ja juhendada sidemete ja ortooside

kasutamist
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Cientjama kliente, godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind izstradajumu.

Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba
mums ir svariga. Stingri ievérojiet Sis lietosanas instrukcijas prasibas un kvalificétu specialistu

noradijumus.

Sudzibu gadijuma, lidzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

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

Indikacijas

« Priekséjas un / vai aizmuguréjas krusteniskas saites plisums (ACL /
PCL)

« Péc saisu operacijam / saisu plastikas

Smagas un / vai sarezgitas nestabilitates (traumatiskas,

degenerativas, piem., «Unhappy Triad»)

Sanu saisu savainojumi

Cela locitavas kustibu amplitidas ierobezosanai (piem., péc meniska

fiksé$anas atpakal vieta vai meniska implantésanas)

Konservativa terapijai vai ilgstosai rehabilitacijai

Funkcionalas nestabilitates

Risks izstradajuma lietosanas laika

« Lietojiet SecuTec Genu Flex tikai atbilstosi noradijumiem un ievérojiet
medicinas specialistu? sniegtas instrukcijas.

Pirms izstradajuma lietoSanas konsultéjieties ar veselibas apripes
specialistu vai savu arstu par trombozes profilakses pasakumu
nepieciesamibu.

Vienlaikus lietojot citus izstradajumus, konsultéjieties ar
specialistiem vai savu arstu. Neveiciet patvaligas produkta izmainas,
preteja gadijuma tas nepalidzeés, ka paredzets, un var nodarit
kaitéjumu veselibai. Sajos gadijumos garantija un atbildiba nav
speka.

Izvairieties no saskares ar taukainiem un skabiem lidzekliem,
ziedém vai losjoniem, ekstrémam temperatiram, ka arT oksidéjosam
kimiskam vielam un spécigam skabem.

Lai nodrosinatu pareizu ortozes funkcionésanu, izvairieties no
saskares ar abrazivam vai berzi izraisosam vielam (pieméram,
smiltim).

« Visi no arpuses kermenim uzlikti paliglidzekli, ja tie ir uzlikti parak
ciedi, var izraisit lokalus spiediena simptomus vai retos gadijumos —
izraisit asinsvadu vai nervu sasaurinasanos.

Izstradajuma lietoSanas laika konstatéjot izmainas vai papildu
sUdzibas, partrauciet ta lietoSanu un sazinieties ar savu arstu.
Uzmanibu! Ja siksnas tiek padaritas valigakas vai izstradajums

tiek nonemts, vai arf tiek korigéti piemérotie kustibu ierobezojumi,
arstejamajai kermena dalai netiek nodrosinata pietiekama
aizsardziba. Sada gadijuma novérsiet jebkadu iespéjamo Sis
kermena dalas noslogo$anu.

Jaizstradajuma lietoSanas laika tiek novérotas jebkadas
izstradajuma izmainas, konsultéjieties ar veselibas apripes
specialistu.

Ja vélaties SecuTec Genu Flex lietot ilgak par 24 ménesiem kop$
nodosanas jums, ieteicams péc $i perioda beigam regulari parbaudit
ortozes plastmasas dalu stavokli pie specialista, jo, pieméram,
saules gaismas, karstuma, aukstuma un mitruma iedarbiba
plastmasas dalas var vecot atkariba no iedarbibas intensitates.
Jajusu lietoSanas paradumi vai lietoSanas intensitate atskiras no
arstéjosa arsta noteiktas terapijas vai attiecigas terapijas vadlinijam,
tas var radit lietoSanas perioda ierobezojumu.

Jarodas ar ortozes piegulSanu saistitas problémas, pieméram, kajas
formas izmainu dél (piem., muskulu masas pieaugums vai zudums),
vai produkta darbibas traucejumi, lidzu, nekavéjoties sazinieties ar
savu arstu vai atbilstoSo medicinas specialistu.

Lidz Sim nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmétu visu kermeni.
Tas nerodas, ja izstradajums ir uzlikts un nésats pareizi.

Pielagojiet savu ricibu ar jusu saslimsanu saistitajai situacijai,
pieméram, saistitajiem kustibu ierobezojumiem, un novérsiet
jebkadas darbibas, kas var aizkavét atveselosanos. Esiet ipasi
uzmanigi.

Esiet Tpasi uzmanigi, jo var bat ierobezotas ari jusu staigasanas un
stavésanas spejas.

Konsultéjieties ar savu arstu vai atbilstosu specialistu, lai
noskaidrotu ierobezojumus, kas attiecas uz jums un ir janem véra
jusu situacija.

Jajusu uztveres spéjas ir ierobezotas, jus lietojat pretsapju lidzeklus
vai asins skidinosus medikamentus vai sirgstat ar demenci, misu
izstradajumus drikstat lietot tikai saskana ar arsta noradijumiem.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot akdtu stdzibu vai
traumu gadijuma, pirms pirmas lietosanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju un ievérojiet sniegtos noradiju-
mus. lespéjami no indikacijam atkarigi ierobezojumi, par kuriem jds
informes kvalificéts personals. Tas jo ipasi var ierobezot transport-
lidzeklu, parvietosanas lidzeklu vai masinu vadibu. Saubu gadijuma
iesakam pagaidam izvairities veikt ieprieks minétas darbibas.

Kontrindikacijas }

Nav zinamas kliniski nozimigas blaknes. Sadu stavoklu gadijuma
produkta lietoSana ieteicama tikai péc konsultésanas ar arstu:

Adas slimibas / traumas taja kermena dala, kura tiek nésats
izstradajums, jo Tpasi, ja ir iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas ar
uztGkumu, apsartumu un parkarsanas pazimém

Varikozas vénas (varikoze)

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

Limfas atteces traucéjumi — ari neskaidrs audu uztGkums distali no
uzlikta paliglidzekla

Izmanto$anas noradijumi

Izméra noteiksana:

Izméru izvélas un pielago kvalificéts medicinas specialists, veicot
pacienta mérijumus. Pareizo izméru varat izvéléties atbilstosi izmeéru
tabulai uz iepakojuma.

Riciba celgala ortozes SecuTec Genu Flex pirmaja lietosanas reizé
Savienojosais elements ar B logotipu norada ortozes priekSpusi. Tam
jaatrodas priekSpuse uz augsstilba. Papildus ortozes augs$éjais gals
ir apzimets ar bultinu uz ramja. Bultina pie Bauerfeind nosaukuma
vienmer ir vérsta uz augsu.

Lociklas regulésanas iespéjas (drikst veikt tikai kvalificéts specialists)
Lociklas parsegu var atvért, izmantojot pagriezamo noslégu. Tas

tiek izmantots arT kustibu ierobezojoso kilu (iztaisnosana — prieksa,
salieksana — aizmuguré) nostiprinasanai un lociklas pasargasanai
no mehanikas raditajiem netirumiem.

Atverot aizgriezamo aizdari (ceturtdalas pagrieziens ar bultinu uz
a), locitavu aizsargu var nonemt un veikt vélamo stabilizatora Kilu
mainu.

AtbilstoSie iztaisnoSanas un saliekSanas kili tiek izvéléti un izmantoti
no komplektacija ieklauta ramja

lespéjama $ada veida ierobezosana.

Iztaisnosana: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Salieksana: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°.

Péc tam uzspiediet Sarnira parsegu uz Sarnira, parbaudiet, vai tas ir
novietots pareizi un ir ciesi saistits ar Sarniru, un péc tam fikséjiet
pagriezamo noslégu ﬂ@ Veiciet regulésanu abas locitavas.

Ramja pielagosana (drikst veikt tikai kvalificéts specialists)

« Lai nodrosinatu optimalu piegulsanu, locitavu §inam ir jaatrodas
paraléeli apaksstilbam un augsstilbam. Centralajam savienotajam
jaatrodas ikru un augsstilba vida.

Apkartmeéru pie SecuTec Genu Flex proksimala un distala ramja var
pielagot, iznemot un ievietojot kédes posmus.

Sim nolakam ar smailu priek§metu (piem., pildspalvu) ir jaatver
ramja slédzene @).

Atdaliet kedes posmus no polstera, uzmanigi pavelkot aiz polstera un
tadéjadi atbrivojot plastmasas spiedpogas no ramja @ a-b.

Péc tam jUs varat atbrivot savienojumu starp kedes posmiem, liecot
savienojumu pret ramja izliekumu @ Lai to izdaritu, satveriet abus
kédes posmus, kurus vélaties atdalit, un lieciet tos vienu pret otru
90° lenkT attieciba pret ramja izliekumu. Padoms: Sakuma atbrivojiet
abus galos eso$os vadotnes stirus, nedaudz tos saliecot, un péc tam
atbrivojiet videjo elementu.

NepiecieSamibas gadijuma jus varat nonemt kédes posmus vai
pievienot jaunas dalas no komplekta ieklauta iepakojuma.

Katrs kedes posms atbilst 1 cm lielai apkartméra izmainai.

Lai savienotu kédes posmus, vispirms iebidiet abus vistalak arpuse
esosos vadotnes sturus priekséja kédes posma gropé @ a. Pec tam
centralo elementu var ar klikski iespiest vieta, viegli liecot to pret
ramja izliekumu () b.

Izmainas ieteicams veikt gan ortozes arpuse, gan iekSpuse, ka ari tas
ieteicams veikt simetriski attieciba pret centralo savienotaju.

« Lai rami atkal savienotu ar kédes posmiem, iebidiet ramja sledzeni
atpakal ramja stiprinajuma (8).

- Péc tam ar spiedpogu piestipriniet polsteri atpakal pie ramja (%) a-b.
Veiciet darbibas simetriski no centrala savienotaja.

Ortozes augstuma iestatisana (drikst veikt tikai kvalificéts specialists)
SecuTec Genu Flex gan distali, gan proksimali ir pieejami divi regulésanas
garumi.

Lai to izdaritu, ar smailu priekSmetu uzspiediet uz plastmasas pogas,
kas atrodas ramja stiprinajuma (19) zona, un bidiet lokamo dalu uz
augsuy, lidz ta nofikséjas nakamaja pozicija. Standarta piegades
varianta ir iestatita visisaka pozicija.

Lokamas dalas samazinasana (drikst veikt tikai kvalificéts specialists)
NepiecieSsamibas gadijuma jis varat parveidot lokamo dalu, izmantojot
apalo zobloci ar aizsargskavam. Lai to izdaritu, plastmasas dalas var

ar siksnu, kas atrodas vistuvak locitavai cela augSpusé. Beigas
nospriegojiet no locitavas vistalak esosas siksnas tada pasa seciba
. Parbaudiet, vai, nostiprinot siksnas, ortoze uz kajas nepagriezas
uz saniem, un nepiecieSamibas gadijuma to izlabojiet.
» Kad visas siksnas ir aizvértas un muskulatira ir sasprindzinata,
ortozei ir jabut vienmerigi piespiestai.
« Péc ortozes uzlikSanas vélreiz parbaudiet, vai pozicija ir pareiza.

SecuTec Genu Flex nonemsana

« Lai nonemtu ortozi, jaienem sédosa pozicija.

« Atveriet attéla @ noraditas siksnas pretéja seciba un bidiet ortozi
lejup pa kaju.
PADOMS: Ja jums ir stingri aizliegts locit kaju, ludziet palidzibu
tuvuma esosajam personam, lai novilktu ortozi no kajas.

palikt piestiprinatas pie lokamas dalas.

Statiska pielagosana (drikst veikt tikai kvalificéts specialists)

« Pirma pielago$ana ir javeic ar valejam siksnam.

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

SecuTec Genu Flex uzliksana

« Novietojiet ortozi uz adas. Valkajot to uz biksém, var izraisit
noslidésanu un tadejadi negativi ietekmét ta funkciju.
« Kaja janovieto mazliet saliekta pozicija (apm. 30°). Péc tam janosaka

cela skriemela pozicija.

« Sarnira vidus (ortozes $arniru rotacijas punkts) janovieto aptuveni
viena augstuma ar cela skriemela vidu (7).
« Saciet ar siksnas pievilksanu tiesi zem cela, péc tam turpiniet

Tiri$anas noradijumi

Nekad nepaklaujiet ortozi tiedai karstuma iedarbibai (piem., silditajam,

saules starojumam utt.)!

« Ortozes aluminija ramja dalas ir apstradatas, un gan tas, gan
plastmasas dalas var mazgat ar pH neitralam ziepém.
« Més iesakam mazgat polsteréjumu un siksnas ar rokam 30 °C

temperatara.

« Ja ortoze nonak saskaré ar salstdeni vai hlorétu Gdeni, péc tam to

rupigi noskalojiet ar tiru adeni.

« Ja péc saskares ar rupjiem netirumiem (pieméram, smiltim)
konstatéjat, ka savienojuma kustiba prasa piepuli, sazinieties ar

specialistu, lai to iztiritu.

Izstradajums ir parbaudits musu ieviestas kvalitates kontroles
sistémas ietvaros. Ja tomeér jums rodas kadas stdzibas, lidzu,
sazinieties ar savu specializéto tirgotaju.

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

Salik$anas un montazas norades
SecuTec Genu Flex tiek piegadata
standarta izméros un samontéta veida.
Pirmo uzliksanu un $arniru regulésanu,
ramja pielagosanu un ortozes
augstuma iestatisanu, samazinasanu
un statisko pielagosanu drikst veikt
apmaciti un kvalificéti specialisti?.

Apkopes noradijumi
Izstradajuma pareizas lietosanas
un kopsanas gadijuma apkope nav
nepieciesama.

Tehniskie dati/ parametri

SecuTec Genu Flex ir ortoze cela
locttavai. To veido ramis ar atseviskiem
kédes posmiem, Sarniri, siksnas un
polsteri

Noradijumi par atkartotu izmanto$anu
Izstradajums ir paredzets individualai
lieto$anai 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 uznémumu, no
kura Jus iegadajaties izstradajumu.
Pirms garantijas gadijuma pieteikuma
izmazgajiet izstradajumu. Neieverojot
SecuTec Genu Flex lietosanas un
kopsanas norades, garantijas segums
var tikt ierobeZots vai ta var zaudét
speku

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados

gadijumos:

« izstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam

« netiek ievérotas kvalificéta personala
norades

= pasdrocigi izmainot izstradajumu

Pazinojums par atbildibu

SecuTec Genu Flex lietoanai ir
piemérojami sadi noteikumi

Neveiciet pasdiagnozi vai
pasarstésanos, ja vien neesat veselibas
aprupes specialists. Pirms pirmas

musu produkta lietosanas reizes,

aktivi konsultéjieties ar veselibas
aprupes specialistu, jo tas ir vienigais
veids, ka novértét masu SecuTec Genu
Flex iedarbibu uz jusu organismu

un noteikt lieto3anas riskus, kas var
rasties personigas konstitlcijas dél.
levérojiet veselibas aprupes specialistu
ieteikumus, ka ari visus Saja brosura vai
tas tiessaistes versija (ari fragmentos)
sniegtos noradijumus, tostarp tekstus,
attelus, grafikas utt

Ja péc konsultésanas ar specialistiem
rodas $aubas, sazinieties ar savu arstu,
izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem
juridiskajiem nosacijumiem jums ir
nekavéjoties jazino razotajam un art
atbildigajai iestadei par &1 izstradajuma
lietosanas

apjoma palielinasanos. Misu
kontaktdatus atradisiet $is brosuras
aizmugure.

1 Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai, atslogo$anai, turésanai miera stavokli, korekcijai
2 Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti speka esoso likumdosanu ir pilnvarota veikt atbalstu un
ortozu pielagosanu, ka ari sniegt norades par to lietosanu

Utilizésana

Ortozes atgrieSana: péc lietosanas laika
beigam likvidejiet izstradajumu saskana
ar vietéjiem noteikumiem vai nosutiet
izstradajumu atpakal, izmantojot
pievienoto atgriesanas veidlapu; vai
nododiet izstradajumu atpakal
specializétajam mazumtirgotajam, kas
jums piegadaja ortozi

Materiala sastavs

Poliketons (PK), Aluminijs (Al),
Poliamids (PA), Poliuretans (PUR),
térauds, kults un elokséts Poliesteris
(PES), Polioksimetiléns (POM),
Termoplastisks poliuretans (TPU),
Polipropiléns (PP), Elastans (EL),
nerlséjoss térauds, Stiklskiedra (GF),
Polietilénenterfalatats (PET), nikeli
nesatuross misins, sveku limviela

[MD] - Megical Device

(Mediciniska ierice)
[ooi] - Datu matricas apzimétajs, UDI
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Gerbiamoji Kliente, gerbiamasis Kliente,
dekojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums rupi Jusy sveikata.
Grieztai laikykités Sios naudojimo instrukcijos reikalavimy ir specialisty nurodymy.
Jei kyla klausimuy, kreipkités j gydytoja arba specializuotg parduotuve.

Paskirtis

SecuTec Genu Flex yra medicininés paskirties produktas. Tai
yra stabilizuojantis ortezas', ribojantis judesiy amplitude, esant
kompleksiniams suzalojimams kojos kelio srityje.

Indikacijos

Priekinio ir (arba) uzpakalinio kryzminio rai¢io plysimas (ACL / PCL)
Po raisciy operacijy / raisc¢iy rekonstrukcijos

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

Soninio rais¢io traumos

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

Konservatyvus gydymas arba ilgalaiké reabilitacija

Funkciniai nestabilumai

Naudojimo rizika

« SecuTec Genu Flex naudokite tik pagal indikacijas ir laikydamiesi
atitinkamy medicinos personalo nurodymy?.

Prie$ naudojant gaminj, specialistas arba gydytojas turi nustatyti
trombozés profilaktikos poreikj.

Naudodami kartu su kitais gaminiais, kreipkités j specialistg arba
gydytoja. Nekeiskite gaminio savavaliskai, kitaip jis nepadés, kaip
tiketasi, ir gali pakenkti sveikatai. Tokiais atvejais nesuteikiame
garantijos ir neprisiimame atsakomybés.

Venkite salycio su riebiais arba rugstiniais preparatais, tepalais
arba losjonais, ekstremalia temperatlra, taip pat oksiduojanciomis
cheminémis medziagomis ir stipriomis ragstimis.

Venkite kontakto su abrazyvinémis ar trinan¢iomis medziagomis
(pvz., sméliu), kad uztikrintumeéte tinkama ortezo veikima.

Dél visy ant kino uzdéty priemoniy, jei jos yra tvirtai prispaustos,
gali atsirasti vietinio spaudimo simptomuy, o kartais ir susiauréti toje
vietoje esancios kraujagyslés arba nervai.

Jei nesiodami gaminj nustatéte pakitimy arba daugiau negalavimy,
nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.

Atsargiai: Atlaisvinus dirzelius ar nusiémus gaminj arba
perreguliavus sureguliuotus judéjima ribojancius jtaisus, gydoma
kino dalis néra pakankamai apsaugoma. Tokiu atveju saugokite Sig
kino dalj nuo bet kokios apkrovos.

Naudojimo metu pastebéjus bet kokius gaminio pokycius, kreipkités |
sveikatos priezilros specialista.

Jei pageidaujate naudoti SecuTec Genu Flex ilgiau nei 24 ménesius
po to, kai jis jums buvo perduotas, pragjus siam laikotarpiui
patariame reguliariai tikrinti ortezo plastikiniy daliy bukle, nes
pvz., dél saulés spinduliy, karséio, Saléio ir drégmeés plastikinés
dalys priklausomai nuo poveikio laipsnio susidévi greiciau. Jei jisy
naudojimo jprociai arba naudojimo intensyvumas nukrypsta nuo
gydancio gydytojo nurodymy arba nuo gydymo rekomendacijy, gali
buti apribotas naudojimo laikotarpis.

Esant su netinkama ortezo kontury forma susijusiy problemy,

pvz., pasikeitus jusy kojos formai (pvz., padidéjus arba sumazéjus
raumenims), arba gaminiui netinkamai veikiant, nedelsdami
kreipkités j savo gydytoja arba jus aptarnaujancig medicininiy prekiy
parduotuve.

Salutinio poveikio visam organizmui nepastebéta. Batina tinkamai
naudoti ir (arba) uzdéti.

Prasome elgtis atitinkamai situacija, susijusia su konkrecia liga ir,
pvz., susijusiy judejimo apribojimy ir, jei jmanoma, vengti visko, kas
gali neigiamai jtakoti sveikimo procesa. Bukite ypac atsargis.

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

Paklauskite savo gydytojo arba jus priziGrincio specialisto, kokie
konkretUs apribojimai taikomi jums asmeniskai ir kokiy rprivalu
laikytis.

Jei jusy suvokimo galimybés yra ribotos, vartojate skausma
malsinancius ar kraujg skystinancius vaistus arba sergate
demencija, mdsy gaminius galite nesioti tik paskyrus gydytojui.

Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél umaus negalavimo/su-
Zzalojimo, prie$ naudodami jj pirmg karta nedelsdami kreipkités
profesionalios medicininés pagalbos ir atsizvelkite j pateiktas reko-
mendacijas. Gali buti 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.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmeés Salutiniy poveikiy nepastebéta. Naudokite gaminj
tik pasikonsultave su gydytoju, jei yra toliau iSvardyty simptomuy:

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

I5siplétusios kojy venos (varikozé)

Kojy / pédy jautrumo ir kraujotakos sutrikimai, pvz., sergant cukriniu
diabetu (Diabetes mellitus)

Limfos nutekéjimo sutrikimai, taip pat neaiskus minkstyjy audiniy
patinimas toliau nuo pritvirtintos pagalbinés priemonés
Nurodymai naudotojui

Dydzio nustatymas:

ISmatave pacienta, dydj parenka kvalifikuoti specialistai ir prireikus
ortezg pritaiko. Tinkama dydj galite pasirinkti pagal dydziy lentele,
esancia ant jpakavimo.

Veiksmai pirma karta uzdedant kelio orteza SecuTec Genu Flex
Jungiamasis elementas su B logotipu apibrézia ortezo priekj. Jis turi
bati priekyje ant Slaunies. Be to, ant rémo esancios rodyklés rodo
virsutinj oretzo gala. Bauerfeind gaminiuose rodyklés visada yra
nukreiptos j virsy.

Lanksto reguliavimo galimybés (tai turéty atlikti tik kvalifikuoti
specialistai)

Lanksto gaubtg reikia atidaryti sukamu uzraktu. Tuo paciu metu jis
uzfiksuoja judesj ribojanéius kaiscius (tiesimas — priekyje / lenkimas
- gale) ir apsaugo sanarj nuo mechaninio susitepimo.

Atidarius sukamajj sagtj (ketvirtis rodyklés apsisukimo j padétj ﬂ),
sgnario apsauga galima nuimti ir pakeisti norimus judesio aplitude
ribojancius kaiscius.

Atitinkami tiesimo ir lenkimo pleiStai pasirenkami i$ pridéto rémo ir
jdedami (D

Galimi Sie apribojimai:

Tiesimas: 0°,10°, 20°, 30°, 45°

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

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

Rémo pritaikymas (tai turéty atlikti tik kvalifikuoti specialistai)

« Kad sanariy jtvarai optimaliai priglusty, jie turi buti uzdéti lygiagreciai
blauzdikauliui ir slaunims. Vidurinés jungtys yra per blauzdos ir
Slaunies vidurj.

SecuTec Genu Flex proksimalinio ir distalinio rémo apimtj galima
reguliuoti nuimant ir pridedant grandinés grandis.

Norédami tai padaryti, atidarykite smailiu daiktu (pvz., tuginuku)
rémo uzrakta (@).

Atskirkite grandinés grandis nuo paminkstinimy, Svelniai traukdami
uz paminkstinimy, taip atlaisvinsite plastikinius spaustukus nuo
remo (8 a-b.

Dabar galite atlaisvinti jungtj tarp grandinés grandziy, lenkdami j
priedinga rémo islinkimui kryptj (). Norédami tai padaryti, suimkite
dvi grandinés grandis, kurias norite atskirti, ir sulenkite jas prie$
rémo islinkima iki 90° viena kitos atzvilgiu. Patarimas: Pirmiausia
nestipriai lenkdami atlaisvinkite du iSorinius kreipiamuosius kampus,
o tada - vidurine dalj.

Atsizvelgdami j poreikj, dabar galite iSimti grandinés grandis arba
pridéti naujy daliy is pridedamos pakuotés.

Kiekviena grandinés grandis atitinka 1 cm apimties pakeitima.
Norédami sujungti grandinés grandis, pirmiausia jstumkite du
iSorinius kreipiamuosius kampus j priekinés grandinés grandies
griovelj @ a. Tuomet vidurine dalj galima uzfiksuoti, Siek tiek lenkiant
ja priesinga rémo islenkimui kryptimi ir spaudziant (7) b.

Pakeitima ortezo vidinéje ir iSoréje pusése rekomenduojama atlikti
simetriskai vidurinei jungciai.

Norédami vél prijungti réma prie grandiniy, jstumkite rémo uzraktg j
remo lizda (8.

Baigdami vél pritvirtinkite paminkstinima prie rémo, naudodami
tvirtinimo detales ® a-b. Tai atlikdami, nuo vidurinés jungties
judékite simetriskai.

Ortezo aukscio nustatymas (tai turéty atlikti tik kvalifikuoti
specialistai)

JUs galite reguliuoti SecuTec Genu Flex 2 ilgiais tiek distaliai, tiek
proksimaliai.

Noredami tai padaryti, smailiu daiktu paspauskite plastikinj mygtuka
rémo laikiklio srityje ir stumkite lanksto kojele j virsy, kol ji
uzsifiksuos j kitg padétj. Standartinio tiekimo atveju yra trumpiausias
nustatymas.

Lanksto strypo ribojimas (tai turéty atlikti tik kvalifikuoti specialistai)
Prireikus lanksto strypa su apskrita ribojimo plokstele galite
deformuoti su apsauginiais dangteliais. Plastikinés dalys gali likti ant
lanksto strypy.

Statinis pritaikymas (tai turéty atlikti tik kvalifikuoti specialistai)

« Pirma karta pritaikykite atsegtais dirzeliais.

« SecuTec Genu Flex ant gydomo kelio, sulenkto 30° kampu, uzdékite
taip, kad ortezo lanksto sukimosi taskas sutapty su tarpine asimi
pagal Nieterta (1.

Kaip uzsidéti SecuTec Genu Flex

« Pridékite orteza prie odos. Ant kelniy dévimas gaminys gali nuslysti ir
tinkamai neatlikti savo funkcijos.

« Koja Siek tiek sulenkiama (mazdaug 30° kampu). Tada liec¢iant
nustatoma kelio girnelés padétis.

« Lanksto vidurys (ortezo lanksto sukimosi taskas) nustatomas kelio

Patikrinkite, ar uzsegant dirZelius nepasisuka j $ong ant kojos
uzdétas ortezas. Prireikus pakoreguokite padeétj.

« UZsegus visus dirzelius, jtempus raumenis ortezas turi tolygiai
spausti.

« Uzdéje orteza, dar kartg patikrinkite, ar padétis tinkama.

Kaip nuimti SecuTec Genu Flex

« Nusiimant ortoze patartina sédéti.

« Atidarykite (@ paveikslélyje pazymétus dirzelius atvirkstine tvarka ir
stumkite ortoze Zemyn nuo kojos.
PATARIMAS: Jei turite griezty nurodymy nelenkti kojos, paprasykite
kito asmens i$ savo aplinkos, kad jums uzdéty ortezg ant kojos.

Valymo nurodymai

Saugokite orteza nuo tiesioginio karscio (pvz., radiatoriy, saulés

spinduliy ir pan.)!

« Ortezo aliumininis rémas yra padengtas danga ir kaip plastikinés
dalys gali bati valomas neutralaus pH muilu.

« Rekomenduojame pagalvéles ir dirzelius skalbti rankomis, ne
aukstesnéje nei 30 °C temperataroje.

« Esant salyciui su suriu ar chloruotu vandeniu, po to orteza kruopsciai
nuplaukite Svariu vandeniu.

« Jei stipriai supurvinus (pvz., sméliu) nustatéte sunkiai judant lanksta,
kreipkités j savo specialistus, kad jie iSvalyty lanksta.

Gaminj iSbandéme taikydami savo integruotaja kokybés vadybos

sistema. Jei vis délto turétuméte pretenzijy, susisiekite su vietos

girnelés vidurio aukstyje (1.

« Pirmiausia priverzkite dirZelius po keliu, o tada — aréiausia sanario
esancius dirzelius virs kelio. Po to, laikydamiesi tos pacios eilés
tvarkos, priverzkite toliau nuo sanario esanéius dirzelius. 2.

medicinos reikmeny jmone.

Naudojimo vieta .
Pagal indikacijas (kelis). Zr. dalj
Paskirtis.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
Standartiniy dydziy

SecuTec Genu Flex pristatomas
sumontuotas. Pirma kartg uzdéti orteza
ir nustatyti lanksta, pritaikyti réma

ir ortezo aukstj, apriboti ir statiskai
pritaikyti turi apmokyti specialistai®

Techninés priezitros nurodymai
Tinkamai naudojamas ir prizidrimas
gaminys nereikalauja techninés
priezilros.

Techniniai duomenys / parametrai
SecuTec Genu Flex yra kelio sanario
ortezas. Jj sudaro rémas su atskiromis
grandinés grandimis, lankstais, dirzeliai
ir paminkstinimais

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam vieno
paciento gydymui

1 Ortezas — pagalbiné ortopediné priemoné galunéms arba liemeniui stabilizuoti, apkrovai mazinti, ramybés busenai nustatyti, taip

pat nukreipti ir koreguoti

Garantija

Galioja tos 3alies, kurioje gaminys
pirktas, jstatymai. Jei manote, kad
gaminiui konkreciu atveju galéty

bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j tg asmenj, i$ kurio gaminj
isigijote. Pries pateikiant reikalavima
dél garantijos, gaminj reikia isvalyti

Jei nebus laikomasi SecuTec Genu Flex
naudojimo ir priezidros nurodymy,
galite pazeisti garantijos salygas arba ji
gali nebegalioti.

Garantija negalioja, kai:

» naudojama neatsizvelgiant j
indikacijas

« nesilaikoma specialisto nurodymy

» savavaliskai modifikuojamas gaminys

Pastaba dél atsakomybés atsisakymo
Naudojant SecuTec Genu Flex privalu
laikytis toliau nurodyty nuostaty

Jei nesate medicinos specialistas,
neuzsiimkite savidiagnostika ir
savigyda. Pries pirmg kartg naudodami
musy gaminj, aktyviai bendraukite su

gydytoju, nes tik taip galésite jvertinti
masy SecuTec Genu Flex poveikj

savo organizmui ir nustatyti bet kokia
vartojimo rizika, kuri gali kilti del
asmens kino sudejimo. Laikykites
kvalifikuoty medicinos specialisty
patarimy ir visy Sioje brositroje ar jos

dalyje bei internete (taip pat tekstuose,

paveiksléliuose, grafikuose ir t.t.)
pateikty nurodymy.

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais
specialistais vis dar turite abejoniy,
kreipkités j savo gydytojg, pardaveja
arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius
esate jpareigoti nedelsiant informuoti
gamintojg ir atsakinga institucijg apie
bet kokio pobudzio incidenta, jvykusj
naudojant §j medicininés paskirties
produkta.

Kontaktiniai duomenys pateikti Sio
lankstinuko paskutiniame puslapyje

2Specialistas - bet kuris asmuo, kuriam pagal jisy 3alyje galiojancias taisykles yra suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus ir

instruktuoti, kaip juos naudoti

Salinimas

Grazinamas ortezas: Pasibaigus
naudojimui, gaminj utilizuokite
laikydamiesi vietiniy teises akty,
grazinkite gaminj naudodami
pridedama grazinimo forma arba
grazinkite gaminj specializuotam
pardavejui, kuris jums pristaté orteza

Medziagos sudétis

Poliketonas (PK), Aliuminis (Al),
Poliamidas (PA), Poliuretanas (PUR),
plienas, poliruotas bugnu, anoduotas,
Poliesteris (PES), Polioksimetilenas
(POM), Termoplastinis poliuretanas
(TPU), Polipropilenas (PP), Elastanas
(EL), nerudijantzsis plienas, Stiklo
pluostas (GF), Polietileno tereftalatas
(PET), zalvaris be nikelio, lipni gumos
derva

[MD] - Megical Device
(Medicininis prietaisas)

[091 - puomeny matricos
identifikatorius kaip UDI
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YBaxkaemble KNeHTbI!

Bnarogapum Bac 3a npnobpeteHre npoaykumm Bauerfeind.

KOXHOro iHA MM NPaLoeMO HaA NiABULEHHAM NiKyBanbHOrO edekTy Halmx BUPoOiB, afXe Balle 300poB'A
MK 6epemo 6113bKOo 10 cepud. TOUHO JOTPUMYATECA BUMOT LET IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA Ta BKa3iBOK

KBanidikoBaHoro GaxisLa.

AKwo Y BaC BUHUKN NNTaHH#A, 3BepHinCﬂ [10 BaLLOro Nikapa abo cneuianizoBaHoro marasmHy.

MpusHavyeHHa

SecuTec Genu Flex € Bupobom mMeamnuHoro npusHaueHHs. Lie optes! ans
CTabinisauyii 3 06MexxeHHAM AianasoHy PyXiB 3a HAABHOCTI KOMMNEKCHNX
TPaBMm KosliHa.

MokasaHHsA

Po3pws nepesHboi Ta / abo 3aaHboi xpectonopibHoi 38'A3kmn (ACL / PCL)
Cran nicna onepauii Ha 38'A3Kax / MNaCTUKM 38'A30K

TAxKka Ta / abo ycknaHeHa HecTabinbHICTb (TpaBMaTVUHi, AereHepaTviBHi
NOWKOIPKEHHS, HANPVIKNaZ, <HeWAac1Ba Tpiaaar)

[NOWKOAKEHHA NaTepanbHYIX 38'A30K

[inA obmeskeHHA Aiana3oHy pyxis KoniHHOrO cyrnoba (Hanpuknag, nicna
pedikcallii abo 3amiHu meHicka)

JInA KoHcepBaTVMBHOI Tepanii un Tprsanol peabinitauii

DyHKLUiOHaNbHa HeCTabiNbHICTL

Pu3nKu npu KopuctyBaHHi BUpo6om

« BukopucTosyiiTe SecuTec Genu Flex BUKNIOYHO BIAMOBIAHO A0 NOKasaHb
i3 JOTPUMaHHAM BKa3iBOK MEANYHOTO KBanihikoBaHOro daxisus’,

[Nepes BUKOpYCTaHHAM BpPOby AnA iMMobinisavii Horv 3'acyiite
HEOOXIAHICTb NPOPINAKTUKM TPOMOO3Y Y CBOTO KBanipikoBaHoOro daxisLia
Yn nikapa.

LLloA0 0OAHOUACHOTO BUKOPUCTAHHA 3 iHWUMIM BpOGamu, Tpeba
3BEPHYTUCA A0 KBanipikoaHoro daxisLA abo coro nikapa. He sapTo
CaMOBINbHO BHOCUTI 3MiHI Y BUPIO, OCKINbKY B TaKOMy pasi BiH He
[IOMOMOXe BaM HaNEXHWM U/MHOM, @ B A€AKMX BHMNa[Kax MOXe HaBiTb
3aBAaTV WKOAW 3A0POB'10. [apaHTiA Ta BIANOBIAANBHICTb Y TaKWX BYNaAKax
BUKJII0HaIOTHCA.

YHVIKalTe KOHTaKTY 3 PEYOBUHAMM, LLO MICTATL XD | KNCNOTH, 13 MasaMmn
U NOCbOHAMK, eKCTPeManbHIX TemnepaTyp, a Takox OKUC/II0BaNbHYIMM
XimiKaTamyi Ta CUAbHAMM KUCTIOTaMM.

YHVKalTe KOHTaKTY 3 abpasvBHUMM PeYOBUHAMM (HanpUKag, Nickom)
nnA 36epexeHHs GyHKLIOHaNbHOCTI opTesa.

Bci jonomixHi 3acobw, Aki 3aHaATO Tyro HaknafeHo 330BHi Ha Tino,
MOYTb CIPUUMHITL MICLIEBI Nepe/aBnioBaHHA abo, y NOOAHOKMX
BUNa/iKaX, CTYCKaHHA NPOXIfHNX KPOBOHOCHWX CYAVH abo HepBiB.

FAKLLO Nify 4ac 3aCTOCyBaHHsA BUPOOY B NOMIYa€ETe 3MiHK abo HapoCTatoui
CUMNTOMY, CAiZ NPUNUHUTI NOfanblue BUKOPVICTAHHA Ta 3BePHYTUCA 10
BALLOroO Nikapa.

Obepexro! OcnabneHHs pemeHis abo 3HiMaHHA BUPODY Ui perynioBaHHa
BCTaHOBIEHVX 0BMEXyBauis Pyxy NpK3BOAWNTb A0 HEAOCTATHBOTO
3aXWCTY YaCTWHU Tina, Aka NoTpebye nikysarHA. OcobAMBO B LiboMy pasi
YHVKaliTe ByAb-AKVX HaBaHTaKeHb Ha Lo YacTUHY Tina.

AKLLO Nifj YaC BUKOPUCTaHHA BUPODY BV MOMITAM By/ib-AKY 3MiHY Ha
BUPOOI, 3BEPHITLCA 10 MEANYHOTO KBaNidiKoBaHOTO daxisuA.

AKLWO BM X0oueTe BUKOpPMCTOBYBaTM SecuTec Genu Flex foslue, Hix

24 micAaui 3 MOMeHTY nepefiadi opTesa, PaanMo Bam PErynapHoO Aopyyatv
KBanipikoBaHoMy daxiBLio NepeBipKy CTaHy NIACTVKOBKX YaCTUH OpTesa
nicnA 3aKiHYeHHA LibOro NepioAy, OCKINbKY Taki YAHHIKM, AK-OT COHAYHE
CBITNO, TENNO, XONOA | BONOra, CNPUUMHAIOTE CTaPIHHA NNACTVKY 3aNeXHO
BiA CTyneHA BNAMBY. AKLLO Balua NoBefiHKa NiA Yac BYKOPUCTaHHA abo
IHTEHCMBHICTb BYKOPUCTAHHA BIAXWIATYMYTbCA Bifl TEPANEBTUYHUX
BMMOT, NPY3HAUEHMX BalLM Nikapem, abo Big Tepanil BiANOBIAHO A0
HaCTaHOB, Lie MOXe NPY3BECTU [J0 OOMEXEHHA Nepiofy BUKOPUCTaHHA.

Y pasi BUHUKHEHHA Npobnem i3 npunacyBaHHAM OpTe3a, HanpuKknaz,
yepes 3miHy dopmu Horw (y pasi HabypaHHA Y BTpauaHHA M'A30BOT
macu) abo B pasi dyHKLIOHANbHNX MOPYLUEeHb BUPOGY, HEranHo
3BEPHITHCA 10 CBOTO NiKapA YK KBanipikoBaHoro paxisusa.

Mo6iuHi edeKTy, WO BNAMBAIOTL Ha OpraHiam Y LiNIOMY, MOKW O HEBIAOMI.
MNepenbavaeTbea, Wo AaHMi BUPIO Gyae BYKOPUCTOBYBATUCA | BAAraTUCA
HaNeXHUM YUHOM.

MprnatwTyite CBOK NOBEAIHKY A0 CUTYaLil i, HaNPUKNaz, 4O OOMeXeHb

Y PYCi, L0 CyNPOBOXYIOTb Balle KOHKPETHE 3aXBOPIOBaHHSA, i 3a
MOMJIMBOCTI YHWMKAITE BCbOTO, WO MOXe 3aTpUMaTH Ofly»KaHHs. byasTte
BKpaw obepexHi.

[lo Toro x GyasTe 0COBNMBO 06EPEXHI, OCKINBKM TAKOX MOXe By Tn
NopyLUEHa BaLUa 3AaTHICTb XOANTU Ta CTOATW.

Jli3HaliTeca y cBOro nikapa 4 kBanidpikoBaHoro ¢paxisuia, AKi KOHKPETHI
OOMeXeHHA CTOCYI0TbCA OCOBVCTO BaC | MaloTb OyTv BPaxoBaHi.

AKWLO Y BaC NOPYLIEHO 3/aTHICTb A0 CNPUIHATTA, BU NPUIMaETe
3Heb0M0BabHI NpenapaTy Yv NpenapaTy AnA PO3PIAKEHHs KPoBi,

UM CTPAXKAAETE Ha AEMEHLLiIO, HaLLi BUPOOM MOXHA HOCWTV TirlbKy 3a
NpU3HaYeHHAM Nikapa.

« fkuwo 3abaxaeTe ckoprcTaTICA CBOIM BUpOobom Bauerfeind yepes
CEepIO3HI YCKNAAHEHHS UM TPaBMU, HEraMHO 3BEPHITLCA 3a MPOdECiHO
MEeAVYHOI0 KOHCYNbTALIIEID Ta AOTPUMYMTECA BKa3iBOK, NepLu Hix ynepLue
BUKOPUCTOBYBATU BUPID. BIANOBIAHO 4O MeAVNYHNX NOKa3aHb MOXYTb
BUHUKHY TN NeBHi 0OMEXeHHS, NPo AKi BaC NPOiHOPMYeE KBanidikoBaHii
dbaxiseLlb. 30kpema, Moxe byTV BCTaHOBMEHE OOMEXEHHA Ha KepyBaHHA
TPAHCMOPTHUMY 33C06aMM, IHLWIMMI MeXaHi3Mamm Yt 3acobamm
nepecyBaHHA. ¥ pasi CyMHIBIB M1 PaiMO NOKW BTPUMATUCA By
BYLLE3rafaHyIx ain.

MpoTnnokasaHxs

KniHiuHO 3HaummMi NoBiuHi il HEBIAOMI. 33 HAABHOCTI CUMMTOMIB, O
BKa3aHi HVXKUe, BUKOPVCTaHHA BUPOOY MOXMBE e MICNA KOHCYNbTaLjii
3 nikapem:

+ 3axBOPIOBAHHA / NMOLKOAKEHHA LWKIPW Ha BIANOBIAHIN AiNAHUI Tina,
0COB/MBO NPV MOABI O3HAK 3aNaneHHs, a TaKoX 3a HaABHOCTI pyoLis,
L0 BUCTYNaIOTb Hajl MOBEPXHEIO LLKiPK, HAOPAKIB, NOUePBOHIHL abo Npu
nposBi O3HaK neperpisy

Po3wwpeHi BeHW (BaprKko3)

lNopyleHHsA Yy TMBOCTI Ta KPOBOOOIry Hir / cToN, Hanpuknag, Npy Aiaberi
(Diabetes mellitus)

[MopyLweHHs BIiATOKY NiMPW, @ TAKOX HEBILOMI MPUYMHU HABPAKIB MAKMX
TKaHWH Y YaCTUHI Tina, WO KOHTAKTYE 3 AOMOMIXKHWM 3acoboM

BkasiBku i3 3acTocyBaHHA

BuzHaueHHs po3mipy:

Po3mip nifbrpaeTbca Ta B pasi NoTpebu KopuryeTbea kaanidpikosaHnm
daxisLiem nicna BUMIpIoBaHHA NalieHTa. [inA BUOOPY NPaBuibHOrO PO3MIpY
CKopWCTaiiTeCh TabnuLelo po3mMipis Ha ynakosLi.

MopAapok aiii nig yac ney 0 N[ 0 op’
SecuTec Genu Flex

3'efiHyBanbHWIA €1EMEHT i3 NOrOTUNOM B Br3Hauae n1uboBmi Bik opTesa.
BiH Ma€ po3TallioByBaTUCA GPOHTaNbHO Ha CTerHi. 1o TOro X CTPINKM Ha
pami No3HaualoTb BEPXHIll KiHelb opTe3a. AKLO ue Bauerfeind, ctpinku
3aBX/V1 BKa3yI0Tb Yropy.

MOXMBOCTI HanawWTyBaHHA WapHipa (BUKOHYETLCA TiNbKN

kBanidikoBaHUM daxisLiem)

BiAKPUTY KPULLKY WapHipa Yepe3 NoBOpOTHe 3'€/jHaHHA. BoHa

npu3HayeHa OAHOYACHO ANA KPINAEHHA KNUHIB ANA OOMEXeHHA pyxis

(pO3rviHaHHA — nonepepy / 3rnHaHHA — No3agy) Ta ANA 3axVCTy WapHipa

Bif} 3a6pyAHEHHA MeXaHIYHWX feTaneit.

BiaKpvBLUM NOBOPOTHE 3'€fHaHHA (NOBOPOT Ha 90° 3a CTPINKOIO B

HanpAMKy ), MOXHa 3HATY 3aXVCT Cyrnoba Ta BUKOHATH 3aMiHy

NOTPIGHNX OOMEXKYBANBHWX KNWHIB.

BiANOBIAHI KNVHM ANA PO3rUHAHHA Ta 3TMHaHHA BUOMPAIOTHCA Ta

BCTaBNAIOTLCA 3 JOAAHOT pamu

Moxnuei Taki O6MeKeHHs:

Po3ruHaHHs: 0°,10°, 20°, 30°, 45°

3ruHanHa: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« [licnA UbOro 3aMKHYTU KPULLKY WapHIpa, NepeBipuTy, Ui NPaBuibHO
BOHa PO3TallOBaHa Ta UM HafiiHO 3'€HaHa 3 WapHipoMm, Ta 3abnokyBaTi
nosopoTHe 3'eaHarHA g (). BUKOHaTV HanawTyBaHHA AnA 060x
cyrnobis.

MpunacyBaHHA pamm (BUKOHYETbCSA TibKy KBasnidikoBaHUM paxiBLem)
[InA oNTManbHOro NPUAATaHHA WaPHIPHI WWHW MaioTb
PO3TalOBYBATVCA NapanesibHO roMINKOBIY KicTui Ta cTerHy. LieHTpanbHi
3'€/1HyBavi PO3TaLLOBYIOTLCA B LIEHTPI IMTKOBOrO M'A3a Ta CTerHa.

+ Kono Ha npokcumanbHil i AncTansHii pami SecuTec Genu Flex moxHa
npunacysat, 3HimMalouy Ta A0fjalo4n NaHKM NaHLiora.

[InA UbOoro BIAIMKHITL 3aMOK Pamu 3a JONOMOTOI0 FOCTPOro NpeameTa
(Hanpwviknag, Kynbkosoi pyuki) (4).

Bin'eaHaliTe naHKM naHLora Bif NoAyLIeYKM, 06epeXHO MOTATHYBLIM 33
NofyLeYKy, Lo Npy3Bese A0 BUBINbHEHHA NNACTMACcOBNX MPUTUCKHUX
KHOMOK i3 pamm é a-b.

Tenep MoHa 0CNabUTW 3'€AHAHHA MiX NaHKaMV NaHLIora, 3rvHaoum
npoTy suruHy pam (8). 1A LbOro Bi3bMITbCA 33 O6MABI NaHKN NaHLora,
AKI BY xOUeTe Bifj'€AHaTV, Ta 3irHiTh X WoHanbinblwe Ha 90° oaHa Ao
OfiHOT NPOTU BUTMHY pamu. Mopapa: Cnovatky ocnabTe ABa 30BHILLHIX
HaNPAMHUX KyTKa, 3n1erka 3irHyBLuK ix, a NoTiM ocnabTe cepeaHio YacTuHy.
3anexHo Bif NOTped MOXKHa BATAITW NaHKM NaHLiora Yn A0fAaTh HOBI
[fieTani 3 ynakosKMU, WO AOMAAETHCA.

KokHa naHka naHuiora Bignosigae 3mini kona Ha 1 cm.

LLlo6 3'eAHaTW NaHKM NaHuiora, CnoyaTky BCTaBTe [18a 30BHILUHI HAaNPAMHI
KyTKa B Na3 nepeHboi NaHKM naHuora @ a. Micna uboro 3nerka 3irHiTs
CepeaHI0 YaCTUHY Mif TUCKOM NMPOTU BATWHY pamu, oG BOHA BBIlLL/A B
auennenta (D) b.

3MiHM PeKOMEHJ0BaHO BUKOHYBaTU AK i3 BHYTPILUHLOIO, TaK i 3
30BHILIHBOrO GOKY OpTE3a, CUMETPUYHO LIEHTPANbHOMY 3'€/1HYBaYY.
LLlo6 3HOBY 3'€iHATN Pamy 3 NAHKOBMMM NaHLIOraMK, BCTaBTE 3aMOK Pamu
B KPOHLUTENH pamu ‘

BpeLwTi, 3HOBY 3aKpiniTh NOAYyLLEYKY Ha pami 33 ZOMOMOTOK NPUTUCKHIX
KHOMOK @ a-b. BukoHy#Te Aii CUMETPHYHO LeHTPanbHOMY 3'€fHyBauy.

PerynioBaHHA BUCOTM OpTe3a (BUKOHYETbCA TiNbKM KBanipikoBaHUM
daxisLem)

MoxHa sifperynioBatv SecuTec Genu Flex Ak AWCTanbHO, TakK i
NPOKCHMANbHO Ha ABI AOBXKMHN.

[INA UbOro HaTUCHITb FOCTPYM NPEAMETOM Ha MNaCTMACcoBY HATUCKHY
KHOMKy B 061acTi KpoHLwTeliHa pami (0) Ta NpoCyHbTe WapHipHUit
KPOHLUTEVH yropy, AOKM BiH He 3aQiKCYETbCA B HACTYMHOMY MONOXEHHI. 3a
CTaHJAPTOM MOCTa4aETbCA B HAMKOPOTLLIN BUCOTI.

Po3BefeHHs WaPHIPHMX KPOHLUTEHIB (BUKOHYETHCA TiNlbKN
kBanidikoBaH1M daxiBLiem)

3a noTpeby MoxXHa AehOPMyBaTY WaPHIPHI KDOHLWTEHN 3a JONOMOroi0
KpYrnoi pO3BOJKY 3 3aXUCHMMM KOBMaukamu. [InA Lboro nnacTmacosi getani
MOXYTb 3aNMWATUCA Ha WAPHIPHKX KPOHLWTENHAX.

CraTyHe npunacyBaHHA (BUKOHYETbCA TiNbKM KBanidikoBaHm

daxisuem)

- [Nepuwe npunacyBaHHA BYKOHYBATH 3 BIJKDUTVMMU PEMEHAMN.

« Haknagitb SecuTec Genu Flex Ha KoniHHWiA cyrnob 3i 3ruHanHamM 30° Tak,
106 TOYKa NOBOPOTY WapHipa B OPTONeAMYHOMY NpoTesi Bianosifana
KOMMPOMICHI OCi NoBOPOTY 3a Hiteptom @

HaknapaHHsa SecuTec Genu Flex

« HaknacTi opTes Ha LWKIpy. AKLIO OpTe3 HOCUTM Ha LTaHaXx, BiH MoXe
3ICKOB3HY T 11y TaKMi CNOCIG HEraTUBHO BMAMHYTY Ha GYHKLIOHYBaHHS.

« 3nerka 3irHyTv Hory B koniHi (Npubn. 30°). TicnA LbOro BU3HAUMTL Ha
NIOTVIK MOMOMKEHHA KOAIHHOT YallKM.

UK

PosTaluyBaTV cepeavHy WapHipa (Touka NoBOPOTY LWapHipa

OPTONEeANYHOrO NPOTe3a) NPMUOAN3HO Ha PIBHI CEPEANHIN KONIHHOT YaLLKKM

Po3nouHiTh 3aTAryBaHHA pemMeHis NpAMOo Nif KONiHOM, NOTIM — pemeHis

nopyu i3 cyrnobom Hag, KoniHom. IoTiM 3aTArHITL peMeri Aani Big cyrnoba,
[IOTPVIMYIOUMCD TIET % NOC/IA0BHOCTI @ [NepesipTe, UM He 3cyHyBCA OpTe3
y6iK Ha HO3i Mif Yac 3aTAryBaHHA PEMEHIB i B pasi NOTpebu BUMpPaBTe.

MMicns Toro Ak BCi pemeHi byayTb 3aKpuTi, OPTONEANYHII NPOTE3 NOBUHEH

NPUNArTYA 3 PIBHOMIPHVIM TUCKOM NP HANPYXEHHI MyCKynaTypu.

NpasuibHe NONOXKEHHA.

3HimaHHA SecuTec Genu Flex

[MicnA HaknaaaHHA opToNeanyYHOro NPOTe3a Le pa3 NepesipuTy oro

« Tia Yac 3HIMaHHA opTe3a peKOMEH0BAHO MPUIHATY NONOKEHHA CUAAYN.
« Po3CTeOHITL pemeHi, No3HaueHi Ha prCyHKY @ Y 3BOPOTHIl
I'IOCJ'IiﬂOBHOCTI Ta NOCYyHbTe OPTE3 BHU3 NO HO3I.
MOPAIA: KLLO BV MAETe CyBOPY HACTaHOBY HE 3r1HATU HOrY, MONPOCiTh
KOTOCb NOPYH JOMOMOITY BaM HATATHY TV OpTe3 Ha CTony.

BkasiBku 3 gornagy sa Bupo6om

Y oAHOMY pasi He AomnycKaTu Al NPAMOro TeNNOBOrO BUNPOMIHIOBaHHA Ha

opTes (Hanpuvknag, Big 06irpiBavis, MPAMKX COHAYHKX MPOMEHIB TOLLO)!

« AniomiHiEBI pamn opTesa MaloTb 3aXMCHE MOKPUTTA, IX MOXHa YNCTUTH
pH-HENTPanbHUM MUOM AK NNacTMacoBi feTani.

« Mv pagrmo UnCTUTY MOAYLWEUKN Ta pemeHi BpyuHy 3a Temnepatypw 30 °C.

+ Y pasi KOHTaKTYy 3 COMOHOIO YM XNIOPOBAHOIO BOAOIO PETENBHO NOMUIATE

OpTe3 YMCTOK BOAOHO.

« FKLLO BM NOMITUAV, O LWAPHIP BaXKO PyXaETbcA Nicna rpyboro
3abpyaHeHHA (Hanpyknag, NiCKom), 3BePHITECA [0 KBaniikOBAHOrO

daxiBua Ana UMLLEHHA WapHipa.

Mw nepeBipvnv BUpI6 y pamKax 3anpoBafKeHol y HaC CUCTEMM YNPaBRiHHA
AKICTIO. TPOTe AKLLO Y BaC BUHWNKHYTb Byab-AKi CKapri, 3s8epTanTecs Ao
BaLLIOro MiCLIEBOrO CreLliani3oBaHoro MeANYHOro MarasvHa.

Micue BUKOpUCTaHHA FapanTisa

3a nokasaHHamM (KoniHo). [lus, LiloTb 3aKOHOA@BYI MONOKEHHA KpaiHW,
NpU3HAYEHHS. B AKil BUPIO OyB NpraGaHUiA. FKWO BK
NPUNYCKaEeTe HaCTaHHA rapaH‘rMHoro
BMNagky, CNij CNoYaTky 3BepHYTUCA
6e3rocepeHbo [0 0CO6U, B AKOT BY
npunbanv Bupi6. Mepes NosiaOMAEHHAM
NpO HaCTaHHA rapaHTINHOrO BUNaaKy
HEO6XifHO NOUNCTUTY BUPIO. Y pasi
Hel0TPYMaHHA IHCTPYKLIN WOAo
MOBOPKEHHA Ta [I0MAY 33 BUPOGOM
SecuTec Genu Flex rapaHTito moxe byTn
OOMEXEHO Ui BUKNIOYEHO.

IHcTpyKUin 3i 36upaHHAa Ta
BCTaHOB/NEHHA BUPOGY

SecuTec Genu Flex nocTauaeTbea 3i
CTaHAAPTHVMI PO3MIDAMM B 3MOHTO-
BaHOMy CTaHi. leplue HaknafaHHA 3
peryniosaHHAM WapHipa, PeryniosaHHs
pamu i BCOTM OpTe3a, PO3BEAEHHA Ta
CTaTU4He NPUNacyBaHHA BIKOHYETbCA
KBanipikoBaHUm paxisLem?.

BkasiBKu 3 06cnyrosyBaHHs [apaHTis BIKNIOYAETbCA 33 HAaCTYNHMX

Tpu NpaBuAbHOMY BUKOPUCTaHHI YMOB:
Ta nornAgi Brpi6 He notpebye + BVKOPWCTaHHA He BIAMNOBIAHO 0
obcnyrosysaHHs NoKasaHb

HeZI0TPVMaHHs BKa3iBOK
ksarnidikosaHoro daxisus
CamoBinibHE BHECEHHA 3MiH 10 BUPOGY

TexHiuHi gaHi/napametpn
SecuTec Genu Flex — ue optes ana
KOniHHOro cyrnoba. Bi cknafaeTbea 3
pami1 3 OKDEMIMM NNaHKaMM NaHLIIora,
WapHIPIB, PEMEHIB | NOAYIEUOK.

n i wopAo0 Bi, i, Ti
i 4ac BUKOPMCTaHHA OpTe3sa

SecuTec Genu Flex HeobxinHo

BkasiBKM 0f0 NOBTOPHOTO [IOTPVIMYBATUCA TaKNX YMOB:
BUKOPWUCTaHHA He 3aiiMaliTecs caMOpiarHOCTUKOI U
Bupi6 npu3HaueHnin ana i i ro Camo; |, AKLIO BU HE € MEANYHIM
NiKyBaHHA OHOrO NaLljieHTa. KBanipikoBaHUM daxisuem. Mepen

Oprtes = opToneanyeckoe n3fenve AnA CTabunnsanm, pasrpysKi, IMMOBMNM3aLMK, NOAAEPXaHNA UM KOPPEKLMI KOHEUHOCTEl MK TyNoBuLIa

NepLIMM BUKOPUCTAHHAM HalLOro B1poby
©0BO0B'A3KOBO 3BEPHITLCA 38 KOHCYbTALIED
10 MEAINYHOTO KBaNidiKoBaHOrO daxiBLs,
60 MLLe Tak MOXKHa OLIHMTY ilo HALOTO
opresa SecuTec Genu Flex Ha Balue Tino

Ta 33 NOTPe6M BU3HAUMTU PU3MKIA NPU
KOPWCTYBaHHI BUPOGOM, AIKi MOXyTb BI-
HUKHYTU Yepes iHaMBIayanbHi 0cobnmsocTi
Bynosu Tina. JoTpumyiTeca pekomeHaaLin
MEANYHOrO KBanipikoBaHOro Gaxisua, a
TaKoX BCix BKa3iBOK Lii€l 6poLuypu uu ii
OHNalH-BePCil, BKAIOUHO 3 HACTKOBMMM Ny-
Bnikauiamu (30Kkpema, TekcTH, potorpadii,
300paeHHs ToLO).

AKIO MICNA KOHCYNbTALT 3 KBaNIGIKOBAHIM
(baxiBLEM y BAC 3a7MLIAIOTLCA CyMHIBN,
3BEPHITBCA [0 CBOTO NiKap#, MPOAaBLA um
6Ge3snocepesHbO A0 Hac.

060B'A30K NOBi4OMNEHHA

3rifHO 3 NPUNUCaMK PerioHanbHOMo
3aKOHOAABCTBA, NPO KOXHUIA CEPIO3HUIA
HUMAEHT, WO CTaBCA NPY BUKOPUCTaHHI
L{bOrO MEAMYHOTO BUPOBY, CNid

HeranHo CnoBilaTu aK BVIDOGHMKa, Tak

| KOMNETeHTHNI OopraH. Hawwi KoHTaKTHI
[aHi 3HaXORATLCA Ha 380POTHOMY Gouli
6potypw

Ytunisauia

MoeepHeHHs opTe3sa: MicnA 3akiHueHHa
BMKOPUCTaHHA yTVNi3yiiTe BUPI6
BIANOBIAHO /10 MICLIEBIIX BIMOT, HAZiLUNITL
BMPI6 Ha3az pasom i3 popmoio
noBepHeHHA abo NOBEPHITL BUPIG 4O
Crewiani3oBaHoOro CanoH-MarasuHy, AKii
Hajjas Bam opTes.

Cknap matepiany

MNoniketoH (PK), Aniominiin (Al), Moniamig
(PA), NoniypetaH (PUR), ctanb, rantosaHa,
aHogoBaHa, MNoniectep (PES),
MoniokcvmeTuneH (POM),
TepmonnacTuyHuii noniypetaH (TPU),
Moninponinet (PP), EnactaH (EL),
Hepxasiloua cTanb, CknosonokHo (GF),
MonieTunentepedtanar (PET), naTyHb 6e3
BMICTY HIKenio, Knel rymi-cmMona

[MD]- Medical Device

(Megauure obnaaHaHHaA)
— Knacudikatop mMatpuui AaHnx ak UDI

2 KsanudnumpoBsaHHbIM CeLManiicToM CYMTAeTCA TOT, KTO COMacHo AMCTBYIOLLMM roCyaapCTBeHHbIM HOPMaM MMEET NPaBo KOHCYNLTMPOBATL MaLMeHTOB B 06nacTi 0pTe30s 1

GaHpaxer, a Takke 3aH1MaTbCA UX UHAWBIAYaNbHON MOAMOHKON.
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