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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

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

Zweckbestimmung

Die SecuTec Omo ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese zur
Immobilisierung der Schulter mit individueller Armpositionierung
und Mobilisierungsfunktion.

Die Konstruktion der Beckenfassung ermaglicht eine individuelle
Einstellung und Anpassung. Der Aufbau der Orthese (Verschluss-
system, Gurtsystem) ermaglicht das einhandige Anlegen des
Produktes.

Das in mehreren Ebenen einstellbare Gelenk ermoglicht eine indi-
kationsgerechte Positionierung des Armes (Abduktion und Rotation)
und dadurch eine hohe Alltagstauglichkeit. Dies fihrt zu einer hohen
Akzeptanz (Compliance) der SecuTec Omo.

Indikationen

«Rotatorenmanschettenruptur (komplex)

« Subcapitale Humeruskopffraktur
*SLAP-Lasion

«Schulterprothesenimplantation

« Schulterluxation

« posttraumatische, postoperative Reizzustande
« praoperativ

«Schultereckgelenksverletzung (AC-Ruptur)

Anwendungsrisiken

A Vorsicht*

«SecuTec Omo ist nur gemaf den Angaben dieser Gebrauchsanwei-
sung und den aufgeflhrten Anwendungsgebieten (Zweckbestim-
mung, Einsatzort) zu tragen.

«Um einen optimalen Sitz der SecuTec Omo zu gewahrleisten, muss
das Produkt individuell von geschultem Fachpersonal! angepasst
werden. Die (erstmalige) Anpassung und Einweisung darf nur
durch geschultes Fachpersonal erfolgen.

+Die SecuTec Omo darf nicht eigenmdchtig verandert oder demon-
tiert werden. Falls Fehler am Produkt oder der Verschleif einzel-
ner Teile auftreten, wenden Sie sich bitte an Ihr Fachgeschaft.

« Stellen Sie im Zusammenhang mit der Nutzung des Produktes
auBergewchnliche Veranderungen - z.B. die Zunahme von
Beschwerden — an sich fest, unterbrechen Sie die Nutzung und
suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

«Bei unsachgemafBer Anwendung oder auch eigenmachtiger
Veranderung des Produkts konnen Schaden entstehen und die
Gewahrleistung entfallt.

«Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben
und Lotionen und schiitzen Sie das Produkt vor direkter Sonnen-
einstrahlung.

«Alle von auBen an den Korper angelegten Hilfsmittel konnen, wenn
sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fihren oder
auch in seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven
einengen.

«Wurde Ihnen das Produkt verschrieben, sprechen Sie die Nutzung
und Anwendungsdauer bitte mit Ihrem Arzt ab. Er informiert Sie
auch dariber, ob und mit welchen anderen Produkten die Orthese
zeitgleich genutzt werden kann.

« Bitte beachten Sie ohne Ausnahme die Hinweise, die Sie bei
Erwerb des Produktes erhalten haben, sowie die Gebrauchs-
anweisung.

«Das Einnahetikett der SecuTec Omo mit Informationen zu Grofe,
Hersteller, Waschanleitung und CE-Kennzeichnung befindet sich an
der Innenseite des Bauchgurtes.

Kontraindikationen (Gegenanzeigen)
Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind
bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist die

Anwendung des Produktes nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt

angezeigt:

*Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korperabschnitt,
insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen; ebenso aufgewor-
fene Narben mit Anschwellung, Rotung und Uberwarmung

« Empfindungs- und Durchblutungsstorungen der Arme, z.B. bei
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

- verstarkte Einschrankung der Leistungsfahigkeit von Herz und
Lunge (Gefahr der Blutdrucksteigerung bei angelegtem Hilfsmittel
und verstarkter korperlicher Leistung)

« Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern zum angelegten Hilfsmittel

« geistige und korperliche Einschrankung, bei der es nicht maoglich
ist, die Orthese ohne Gefahr zu nutzen

Anwendungshinweise
A — Arm- und Handauflage mit Klettgurten
B - Gelenk

C - Beckenfassung mit Schenkelplatten

D - Bauchverschluss(platte) mit Fingertasche
E - Klettgurte zur Umfangseinstellung

F - Bauchgurt

G - Klettlasche

H - Riickenverschluss(platte)

Anlegen

Die SecuTec Omo muss vor dem ersten Anlegen von geschultem
Fachpersonal! angepasst werden. Tragen Sie die SecuTec Omo
lber einem faltenfrei sitzenden T-Shirt oder Unterhemd.

Lassen Sie sich ggf. beim Anlegen der Orthese helfen.

Bild 1: Offnen Sie den Bauchgurt. Haken Sie dazu die Bauchver-
schlussplatte (mit B) von der Schenkelplatte ab. Heben Sie dazu
das runde Ende leicht an und ziehen Sie dieses in Richtung des zu
versorgenden Armes. Offnen Sie die 3 Gurte an der Armauflage.
Positionieren Sie die SecuTec Omo geoffnet auf einen Stuhl ohne
Armlehnen. Die Armauflage befindet sich auf der Seite des betroffe-
nen Armes. Der Bauchgurt hangt nach unten.

Bild 2: Setzen Sie sich zwischen die beiden Schenkelplatten der
Beckenfassung. Positionieren Sie die Orthese auf der Seite des
betroffenen Armes so, dass die Mulde der Beckenkammfassung
unmittelbar oberhalb des Beckenkammes sitzt. Bild 3: Legen Sie
Ihren Arm in die Armauflage. Bild 4: Schlieen Sie den Bauchgurt.
Haken Sie dazu die Bauchverschlussplatte in die Schenkelplatte
ein. Ziehen Sie die Klettgurte an der Bauchverschlussplatte

fest. Bild 5: SchlieBen Sie alle Gurte an der Armauflage.

Bild 6: Korrigieren Sie den Sitz der Orthese im Stehen.

Anlegen der Armauflage

Bild 7: Nach vorheriger Absprache mit [hrem Arzt kann die Armauf-
lage bei Bedarf nach Innen angelegt werden. Halten Sie dazu den
blauen Einstellknopf am Orthesen-Gelenk gedrickt und legen den
betroffenen Arm mit der Armauflage nach innen an.

Achten Sie nach dem Losen des Einstellknopfes auf ein horbares
Einrasten der Armauflage.

Nutzung der SecuTec Omo mit Schultergurt

Fir eine zusatzliche Stabilisierung kann bei Bedarf der optional
erhaltliche Schultergurt genutzt werden.

Bild 8: Kletten Sie den Schultergurt im Rickenbereich auf der
AuBenseite der SecuTec Omo fest. Legen Sie die Orthese wie oben
beschrieben an. Fiihren Sie den Gurt Uber die gesunde Schulter
nach vorn. Kletten Sie das Ende des Schultergurtes mit der eckigen
Klettlasche auf dem Bauchgurt fest. Bild 9: Losen Sie nun das runde
Klettende und stellen Sie die Lange des Gurtes individuell ein.

Ablegen

Offnen Sie zum Ablegen der Orthese zuerst die Bauchver-
schlussplatte. Danach offnen Sie alle Klettgurte der Armauflage.

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die SecuTec Omo nie direkter Hitze (z.B.
Heizung, Sonneneinstrahlung, Lagerung im Pkw) aus! Dadurch
sind Schaden am Material maglich. Dies kann die Wirksamkeit der
SecuTec Omo beeintrachtigen.



Bei Bedarf kdnnen Sie die Kunststoffteile der SecuTec Omo mit
einem weichen Tuch und einem milden Reinigungsmittel abwischen.
Die Polster kdnnen Sie in Handwdasche mit einem milden Waschmit-
tel waschen. Entfernen Sie diese vor dem Waschen aus der Orthese
aus. Lassen Sie die Polster an der Luft trocknen.

Bild 10: Bringen Sie die Polster mit den Druckknopfen wieder an.
Bitte beachten Sie die Pflegehi auf dem Einndhetikett
lhrer SecuTec Omo. Dieses befindet sich an der Innenseite des
Bauchgurtes.

Bei Reklamationen wenden Sie sich bitte ausschlieBlich an lhr
Fachgeschaft. Wir weisen Sie darauf hin, dass nur gereinigte Ware
bearbeitet werden kann.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Schulter). Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montageanweisung

Die SecuTec Omo wird in Standardgroen montiert als rechte
und linke Variante geliefert. Die Position der Armschale muss von
geschultem Fachpersonal individuell angepasst werden.

Technische Daten/Parameter

Die SecuTec Omo ist eine Orthese fiir die Schulter. Sie besteht aus
einer Arm- und Handauflage, einem Gelenk, einer Beckenfassung
mit zwei Schenkelplatten, einem Bauchgurt mit Bauch- und Riicken-
verschlussplatte.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewadbhrleistung

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

«nicht indikationsgerechter Anwendung

«Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals
«eigenmachtiger Produktveranderung

Meldepflicht

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

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung

Polyethylen, mittlere Dichte (PE-MD),

Polyamid, faserverstarkt (PA-GF), Polyamid (PA), Edelstahl,
Polyurethan (PUR), Thermoplastisches Polyurethan (TPU),
Polyester (PES), Eisen, verzinkt (Fe (Zn)), Messing,
Polyoxymethylen (POM), Polypropylen (PP)
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Fachpersonal’

Allgemeine Hinweise

Passen Sie die Orthese entsprechend den Anwendungsgebieten
(Indikationen) und dem Kérperbau (Anatomie) an. Uberprifen Sie
nach der ersten Versorgung den optimalen und individuellen Sitz
der SecuTec Omo. Uben Sie das richtige Anlegen mit dem Patienten.
Eine unsachgemaBe Anderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des Produktes beein-
trachtigt werden, so dass eine Produkthaftung ausgeschlossen wird.
Die SecuTec Omo ist zur Versorgung nur eines Patienten
vorgesehen.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Schulter).
Siehe Zweckbestimmung.

Zusammenbau- und Montageanleitung
A - Arm- und Handauflage mit Klettgurten

B - Gelenk

C - Beckenfassung mit Schenkelplatten

D - Bauchverschluss(platte) mit Fingertasche

E - Klettgurte zur Umfangseinstellung

F - Bauchgurt

G - Klettlasche

H - Riickenverschluss(platte)

Werkzeuge:

in der Verpackung enthalten:

Schraubenverlangerung (bei Auslieferung an unterer Fligelschrau-
be angebracht)

Nicht in der Verpackung enthalten: (Kunststoff)Schere

Bild I: Offnen Sie den Bauchgurt. Haken Sie dazu die Bauchver-
schlussplatte (mit B) von der Schenkelplatte ab. Heben Sie dazu
das runde Ende leicht an und ziehen Sie dieses in Richtung des zu
versorgenden Armes. Trennen Sie die Bauchverschlussplatte an
der breiten Klettlasche vom Gurt. Offnen Sie nun die 3 Gurte an der
Armauflage.

Bild II: Positionieren Sie die Orthese auf der Seite des betroffenen
Armes so, dass die Mulde der Beckenkammfassung unmittelbar
oberhalb des Beckenkammes sitzt.

Bild lll: Legen Sie den Arm auf die Arm- und Handauflage. Achten
Sie darauf, dass das Gelenk zur Rotationseinstellung auf einer
vertikalen Ebene mit dem Schultergelenk liegt.

Schenkelplatten kiirzen

Bild IV: Uberpriifen Sie nun die Lange der Schenkelplatten. Kiirzen
Sie bei einem Taillenumfang von weniger als 80 cm die Schenkel-
platten der Beckenschale so, dass nach dem Anlegen der Orthese
mindestens ein Abstand von 15 cm zwischen den Enden der vorde-
ren und hinteren Schenkelplatte besteht.

Kirzen Sie bevorzugt die vordere Schenkelplatte. (Anderenfalls
kann bei einer Kiirzung der hinteren Schenkelplatte im Liegen ein
Kantendruck im Ruckenbereich auftreten).

Schneiden Sie dazu zuerst den Kunststoff entlang der Markierungen
ab, danach kiirzen Sie das Polster mit mindestens 1 cm Uberstand
zur Kunststoffkante. Bei Bedarf kann das Polster zum Kiirzen auch
durch Losen der Befestigungsclips komplett entfernt werden.

Bild V: Fihren Sie nun den Bauchgurt hinter dem Riicken zur gegen-
Uberliegenden Beckenseite.

Bild VI: Damit die Schenkelplatten und der Bauchgurt der Orthese
unabhangig von der Beckenform spater am stehenden Patienten
immer waagerecht liegen, kann die Neigung der Schenkelplatten
verstellt werden. Lockern Sie dafir die Verschraubungen beider
Schenkelplatten, neigen Sie diese in die Horizontale und fixieren Sie
die Verschraubungen anschlieBend wieder. Nutzen Sie dafiir den
beiliegenden Winkel-Inbusschlissel.

Kiirzen des Bauchgurtes

Bild VII: Kiirzen Sie den Bauchgurt so, dass nach dem Abschneiden
ein Abstand von ca. 20 cm von diesem bis zur vorderen Schenkel-
platte verbleibt. Der Zuschnitt kann zur besseren Anpassung an die
anatomischen Gegebenheiten (Beckenform) auch schrag vorgenom-
men werden.



Bild VIII: Kletten Sie die Bauchverschlussplatte an den gekiirzten
Bauchgurt.

Bild IX: SchlieBen Sie den Bauchgurt durch Einhaken der Ver-
schlussplatte an der Schenkelplatte. Ziehen Sie die beiden Umlenk-
gurte straff.

Einstellen des Abduktionswinkels und Anpassen der Armauflage an
die Armlange

Bild X: Lockern Sie die obere Feststellschraube, stellen Sie damit
den vom Arzt festgelegten Abduktionswinkel ein und fixieren Sie
die Schraube wieder. Bringen Sie die Abdeckkappen an Vorder- und
Rickseite der Armauflage an.

Bild XI: Passen Sie nun die Armauflage an den Arm an.

Lockern Sie die untere Feststellschraube mit Hilfe der aufgesteck-
ten Schraubenverlangerung. Verschieben Sie die Armauflage in der
Hohe so, dass der Arm, fomschlissig auf der Auflage und der El-
lenbogen in der vorgesehenen Aussparung liegen. Achten Sie dabei
auch darauf, dass beide Schultern auf gleicher Hohe liegen. Neigen
Sie abschlieBend die Armauflage. Um neurologische Storungen oder
Ausfalle zu vermeiden, darf kein Kantendruck durch die Armauflage
am Arm entstehen.

Bild XII: Fixieren Sie die Einstellung durch Festziehen der unteren
Feststellschraube. Ziehen Sie die Schraubenverlangerung ab.
Bringen Sie die Abdeckkappen an der Vorder- und Rickseite der
Armauflage an.

Bild XIII: SchlieBen Sie nun die Klettgurte der Armauflage und
schneiden Sie den Uberstand der Gurte mit einer Schere ab.
Bertcksichtigen Sie dabei, dass unter Umstanden auch dickere
Bekleidung unter der Orthese getragen werden kann.

Anpassen der Handauflage

Bild XIV: Passen Sie die Handauflage der Unterarmlange an, indem
Sie diese vor- oder zuriickschieben, bis die Handflache formschlis-
sig auf der Auflage liegt. Bei Bedarf kann die Handauflage komplett
entfernt werden.

Einstellen von AuBlen- und Innenrotation an der Armauflage
Nach Absprache mit dem Arzt kann der Patient die Auflen- bzw. In-
nenrotation des Armes in der Armauflage anpassen. Geben Sie dazu
die gewiinschte Bewegunsgrichtung frei oder sperren Sie diese.
Bild XV: Die AuBenrotation ist bei Auslieferung gesperrt, bei Bedarf
kann diese durch Entnehmen des Sperrclips freigegeben werden.
Die Innenrotation ist bei Auslieferung freigegeben, bei Bedarf kann
diese durch Einbringen des Sperrclips gesperrt werden.

Bild XVI: Uben Sie das Anlegen des Armes mit dem Patienten: Der
Patient halt den blauen Einstellknopf am Orthesen-Gelenk gedriickt
und legt den betroffenen Arm mit der Armauflage nach innen an.
Da das Produkt in der Regel direkt postoperativ angelegt und an-
schlieBend mehrere Wochen rund um die Uhr getragen wird, sollten
die Einstellungen nach ein paar Stunden bzw. nach der ersten Nacht
nochmals Uberprift und nachjustiert werden.

Schultergurt

Bild XVII: Kletten Sie den Schultergurt, mit dem geraden Ende, auf
die Verschlussplatte am Riicken. Fiihren Sie den Gurt diagonal
Uber die gesunde Schulter. Kletten Sie die Umlenkschnalle auf die
Bauchverschlussplatte auf und flihren den Schultergurt durch die
Ose. Ziehen Sie den Schultergurt straff und kletten Sie ihn auf dem
Gurt auf.

Stand der Information: 2021-07

*Hinweis auf Gefahr von Personenschaden (Verletzungs-, Gesundheits- und
Unfallrisiko) ggf. Sachschaden (Schaden am Produkt).

TFachpersonal ist jede Person, die nach den fir Sie geltenden staatlichen
Regelungen zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von Orthesen
befugt ist.
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