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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

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

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen Wirksamkeit unserer Produkte,
denn lhre Gesundheit liegt uns am Herzen. Bitte lesen und beachten Sie die Gebrauchsanweisung
sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

SecuTec Genu ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese' zur
Stabilisierung mit Limitierung des Bewegungsumfangs bei kom-
plexen Knieverletzungen.

Indikationen

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

nach Bandoperationen/Bandplastiken

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

Seitenbandverletzungen

zur Begrenzung des Bewegungsumfangs des Kniegelenks (z.B.
nach Meniskusrefixation oder Meniskusimplantation)
Patellafraktur (konservativ und postoperativ)

Anwendungsrisiken A

» Nach Verschreibung der SecuTec Genu setzen Sie sie aus-

schlieBlich indikationsgerecht und unter Beachtung der

weiteren Anweisungen des medizinischen Fachpersonals? ein.

Bei gleichzeitiger Nutzung mit anderen Produkten befragen

Sie das Fachpersonal oder lhren Arzt. Nehmen Sie am Produkt

eigenmachtig keine Veranderungen vor, da es anderenfalls nicht

wie erwartet helfen ggf. aber Gesundheitsschaden verursachen
kann. Gewahrleistung und Haftung sind in diesen Fallen aus-
geschlossen.

Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln,

Salben oder Lotionen sowie extremen Temperaturen.

Alle von auBen an den Kérper angelegten Hilfsmittel konnen,

wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fiihren

oder in seltenen Fallen durchlaufende Blutgefale oder Nerven
einengen. Prifen Sie deshalb den Sitz des Hilfsmittels, wenn Sie
unangenehmen Druck verspuren und befragen hierzu, wie auch
zu allgemeinen Handhabungsfragen das Fachpersonal.

Stellen Sie beim Tragen des Produktes Veranderungen oder

zunehmende Beschwerden fest, unterbrechen Sie die weitere

Nutzung und wenden Sie sich an Ihren Arzt. Vorsicht: Bei Locke-

rung der Gurte sowie Zug- und Verschlusssysteme bzw. Ablegen

des Produktes oder Verstellen eingestellter Bewegungs-
limitierungen besteht keine ausreichende Versorgung/kein
ausreichender Schutz des behandlungsbedirftigen Korperteils.

Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall jegliche Belastung

dieses Korperteils.

« Bei auftretenden Passformproblemen der Orthese, z.B. durch
Formveranderung Ihres Beines (z.B. Muskelauf- oder -abbau)
oder bei Funktionsstorungen des Produkts, setzen Sie sich bitte
umgehend mit dem Sie versorgenden Sanitatshaus in Verbindung.

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

» Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund akuter Beschwerden/
Verletzungen nutzen mdchten, holen Sie vor der ersten Verwen-
dung dringend professionellen medizinischen Rat ein und beach-
ten diesen. Es konnen indikationsbedingte Einschrankungen vor-
liegen, Uber die das Fachpersonal aufklart. Insbesondere kénnte
das Fihren von Fahrzeugen, anderen Fortbewegungsmitteln oder
Maschinen nur eingeschrankt maoglich sein. Im Zweifel raten wir,
auf vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert sind nicht bekannt.
Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist die Anwendung des
Produktes nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen /-verletzungen im versorgten
Korperabschnitt, insbesondere bei entziindlichen Erscheinun-
gen, ebenso aufgeworfene Narben mit Anschwellung, Rotung
und Uberwiarmung

« Krampfadern (Varikosis)

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

» Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des angelegten Hilfsmittels

Anwendungshinweise

GroBenbestimmung

Die GroBe wird durch geschultes Fachpersonal entsprechend

der Vorgaben ermittelt. Eine GroBentabelle finden Sie auf der
Produktverpackung oder auf unserer Homepage www.bauerfeind.
com unter Produkte / Orthesen/Knieorthesen / SecuTec Genu.

Vorgehensweise bei der Erstversorgung mit der Orthese
SecuTec Genu

Einstellmdglichkeiten des Gelenks

(nur durch geschultes Fachpersonal)

« ie Gelenkabdeckung ist tUber einen Drehverschluss zu offnen.

Sie dient gleichzeitig der Befestigung der bewegungslimitieren-

den Keile (Extension - vorne / Flexion - hinten) und dem Schutz

des Gelenkes gegen Verschmutzung der Mechanik.

Durch das Offnen des Drehverschlusses (Vierteldrehung mit

dem Pfeil auf Symbol offenes Schloss) lasst sich der Gelenk-

schutz abnehmen und ein Wechsel der gewlinschten Limitie-
rungskeile vornehmen.

Die entsprechenden Extensions- und Flexionskeile werden aus

dem beigefligten Rahmen ausgewahlt und eingesetzt (Bilder 1

und 2). Folgende Limitierungen sind maéglich: Extension: 0°, 10°,

20°,30°, 45°

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

Die Einstellungen sind innen- wie auflenseitig in gleicher Weise

durchzuflhren.

« AbschlieBend klicken Sie die Gelenkabdeckung auf das Gelenk,
Uberprifen, ob diese richtig positioniert und fest mit dem
Gelenk verbunden ist und arretieren den Drehverschluss (Sym-
bol geschlossenes Schloss) (Bild 3). Nehmen Sie die Einstellung
in beiden Gelenken vor.

Statische Anpassung (nur durch geschultes Fachpersonal)

« Die erste Anpassung mit offenen Gurten durchfihren.

Die SecuTec Genu bei 30° Beugung so auf das zu versorgende

Kniegelenk legen, dass der Gelenkdrehpunkt des Orthesenge-

lenks mit der Kompromissdrehachse nach Nietert Gberein-

stimmt (Bild 4).

Die flachig aufliegende Passform der Rahmenteile bzgl. Umfang

und Langsrichtung prifen und ggf. nachrichten.

Fir groBere Schrankarbeiten muss ein Rundschrankeisen mit

Schutzkappen verwendet werden.

Die Kniegelenkpolster in bendtigter Starke auswahlen und ein-

kletten (zwei Starken stehen zur Auswahl).

« Version frontal:

+ Im Bedarfsfall konnen bei Druckschmerzen im Schienbeinbe-
reich — oder bei Schwellungen im Bereich der Schienbeinrauig-
keit (Tuberositas tibiae) — die mitgelieferten Schienbeinpolster
zur Druckumverteilung eingeklebt werden (Bild 5).

« Beider Version »frontal« entscheiden Sie, in welcher Hohe der
Wadengurt fur den Patienten optimal sitzt. Dazu entnehmen Sie
den Wadengurt aus dem Rahmen und verschieben den Stopper



im Schlitz. Ist der Stopper bspw. nach oben geschoben, ziehen
Sie den Gurt wieder durch den Schlitz und hangen Sie den
Schnellverschluss in die untere Ose. Der Gurt ist nun auf eine
tiefliegende Wade eingestellt. Hangen Sie nun die restlichen
Schnellverschlisse ein.

Anlegen der SecuTec Genu (fiir den Patienten)

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

Um die »dorsale« Version der Orthese anzulegen, steigen Sie
von hinten mit dem FuB3 durch den Rahmen und ziehen Sie die-
sen nach oben zum Knie. Zum Anlegen der »frontalen« Version
der Orthese, legen Sie diese auf das gestreckte Bein.

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

Die Gelenkmitte (Drehpunkt der Orthesengelenke) wird etwa auf
Hohe der Kniescheibenmitte positioniert (Bild 4).

Beginnen Sie mit dem Festziehen der Gurte direkt unter-

halb des Knies, dann die gelenknahen oberhalb des Knies.

Im Anschluss spannen Sie die gelenkfernen Gurte in gleicher
Reihenfolge. — Die Schnellverschlisse sind unter der Handla-
sche nummeriert, so dass die Reihenfolge der GurtschlieBung
erkennbar ist. - Uberpriifen Sie, ob beim SchlieBen der Gurte
die Orthese am Bein seitlich rotiert ist und korrigieren Sie dies
ggf.

Den vorderen Gurt mit dem Schutzpolster fiir das Schienbein
so positionieren, dass ein druckfreies VerschlieBen des Gurtes
moglich ist. Nachdem alle Gurte verschlossen sind, muss die
Orthese bei angespannter Muskulatur einen gleichmaBigen
Anlagedruck aufweisen.

« Nach erfolgter Anlage der Orthese kontrollieren Sie noch ein-

mal die korrekte Position

Ablegen der SecuTec Genu

« Greifen Sie den Griff des Schnellverschlusses und haken sie
diesen aus dem Oberschenkelrahmen aus. Tipp: Driicken Sie
etwas gegen den Rahmen. Das erleichtert das Aushangen.

Dann den oberen Orthesenrahmen vom Oberschenkel abheben.

Bei diesem Vorgang verbleiben die Kniegelenkpolster in Kontakt

mit dem Kniegelenk.

+ Jetzt die Gurte vom Unterschenkelrahmen der Orthese losen.
« Die Gurte ohne Schnellverschlisse konnen geschlossen

bleiben.

Nach dem Losen aller Gurte bei der Version »frontal« die

Orthese nach vorn vom Kniegelenk abnehmen, bei der Version
»dorsal« die Orthese Richtung Fuf3 schieben und aus dem

Rahmen aussteigen.

Reinigungshinweise

Die Orthese nie dirﬁkter Hitze (z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung

usw.) aussetzen!

+ Die Aluminiumrahmen der Orthese sind beschichtet und kon-
nen mit ph-neutraler Seife gereinigt werden.
Wir empfehlen die Polster und Gurte bei 30 °C Handwasche zu

reinigen.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten
Qualitatsmanagementsystems gepriift. Sollten Sie trotzdem eine
Beanstandung haben, setzen Sie sich bitte mit Ihrem Sanitats-

fachhandel vor Ort in Verbindung.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen
(Knie). Siehe Zweckbestimmung.

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestim-
mungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Vermuten
Sie einen Gewahrleistungsfall,
wenden Sie sich bitte zundchst
direkt an denjenigen, von dem Sie
das Produkt erworben haben. Das
Produkt ist vor Gewahrleistungs-
anzeige zu reinigen. Wurden die
Hinweise zum Umgang und zur

z und M g
anweisung

Die SecuTec Genu wird in Standard-
gréBen montiert geliefert. Die Erst-
anlage mit den Gelenkeinstellungen
und die statische Anpassung muss
von geschultem Fachpersonal

erfolgen. Pflege der SecuTec Genu nicht
beachtet, kann die Gewahrleistung
Wartungshinweise beeintrachtigt oder ausgeschlos-

sen sein

Die Gewahrleistung ist ausge-
schlossen bei:

« nicht indikationsgerechter
Anwendung

Nichtbefolgen der Hinweise des
Fachpersonals

eigenmachtiger Produktver-
anderung.

Bei richtiger Handhabung und
Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Technische Daten/Parameter

Die SecuTec Genu ist eine Funk-
tionsorthese fir das Kniegelenk. Sie
besteht aus einem Rahmen, Gelen-
ken, Gurten, Schnellverschlissen
und Polster.

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen
oder Selbstmedikation vor, es sei
denn Sie gehdren zum medizini-

Hinweise zum Wiedereinsatz
Das Produkt ist allein fir Ihre Ver-
sorgung vorgesehen.

schen Fachpersonal. Suchen Sie
vor dem ersten Einsatz unseres
Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des
geschulten Fachpersonals, da nur
so die Wirkung unseres Produktes
auf lhren Korper bewertet und ggf.
durch persénliche Konstitutionen
entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden konnen. Befolgen
Sie den Rat dieses Fachpersonals,
sowie samtliche Hinweise dieser
Unterlage / oder deren — auch aus-
zugsweiser — 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 Medizinpro-
duktes sowohl dem Hersteller als
auch dem BfArM (Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte)

1 Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fiihrung

oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

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

unverziglich zu melden
Unsere Kontaktdaten finden Sie auf
der Riickseite dieser Broschiire.

Entsorgung

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

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

— Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix
als UDI
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