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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 die Vorgaben dieser Gebrauchsanwei-
sung und die Hinweise des Fachpersonals? genauestens.

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

Zweckbestimmung

Die SecuTec OA ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese! zur
Entlastung und Stabilisierung bei Gonarthrose mit Beinachsenfehl-
stellung.

Indikationen

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

« Zustand nach Knorpeltransplantation

«nach Meniskusrefixation

«Ruptur vorderes/ hinteres Kreuzband (ACL / PCL) mit Beinachsen-
fehlstellung

Anwendungsrisiken

A Wichtige Hinweise

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

«Bei unsachgemafBer Anwendung und Anpassung ist eine Produkt-
haftung ausgeschlossen.

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

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

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

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

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

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

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

« Prifen Sie deshalb den Sitz des Hilfsmittels, wenn Sie unangeneh-
men Druck verspiren und befragen hierzu, wie auch zu allgemei-
nen Handhabungsfragen das Fachpersonal.

«Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug- und Verschlusssys-
teme bzw. Ablegen des Produktes oder Verstellen eingestellter
Bewegungslimitierungen besteht keine ausreichende Versorgung
/ kein ausreichender Schutz des behandlungsbedirftigen Korper-
teils. Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall jegliche Belas-
tung dieses Korperteils.

«Vor der Nutzung des Produktes insbesondere nach traumatischen
Ereignissen oder nach operativen MaBahmen am Kniegelenk ist
die Notwendigkeit einer Thromboseprophylaxe durch das Fachper-
sonal oder durch |hren Arzt festzulegen.

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

« Bitte stellen Sie Ihr Verhalten auf die mit ihrer konkreten Erkran-
kung einhergehenden Situation und bspw. einhergehenden Bewe-
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gungseinschrankungen ein und vermeiden Sie moglichst alles, was
eine Gesundung verzogern kann. Seien Sie besonders vorsichtig.

«Seien Sie daruber hinaus auBlerst vorsichtig, da auch Ihr Geh- und
Stehvermogen beeintrachtigt sein kann.

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

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

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht

bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen

und Tragen des Hilfsmittels nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt

angezeigt:

1. Hauterkrankungen/ -verletzungen im versorgten Kérperabschnitt,
insbesondere bei entzindlichen Erscheinungen. Ebenso aufge-
worfene Narben mit Anschwellung, Rotung und Uberwarmung.

. Krampfadern (Varicosis)

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

4. Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen.
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Anwendungshinweise

GroBenbestimmung

Die Orthese wird durch Fachpersonal nach Vermessung des Pa-
tienten ausgewahlt und angepasst. Die richtige Grofe konnen Sie
entsprechend der GroBentabelle der Verpackung entnehmen.

Vorgehensweise bei der Erstversorgung mit der Knieorthese
SecuTec OA

hkeit Gelenl

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

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

Extension der Anschlagsdampfung. Den Bewegungsumfang schran-

ken sie nicht ein.

«Durch das Offnen des Drehverschlusses (Vierteldrehung mit dem
Pfeil auf das »geoffnet« Symbol lasst sich der Gelenkschutz
abnehmen und ein Wechsel der gewlinschten Limitierungskeile
vornehmen (Bild 1 a-c).

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

« Achten Sie darauf, dass der Drehverschluss (»gedffnet« Symbol)
anzeigt und klicken Sie die Abdeckung wieder auf das Gelenk.
Wenn die Keile biindig mit der Deckeloberflache abschlieen, kann
der Drehverschluss wieder auf (»geschlossen« Symbol) gestellt
werden.

des (nur durch geschultes

Anpassung (nur durch geschultes Fachpersonal?)

Vorbereitung:

« Die Orthese verfligt zur optimalen Druckverteilung einseitig tber
spezielle Gel-Polster.
Werkseitig sind die Gelpolster fur die varischen Knies (0-Bein)
oder medialer Gonarthrose am lateralen Orthesengelenk einge-
klettet.
Fur die Korrektur eines valgischen Knies (X-Bein) oder lateraler
Gonarthrose sind die Gelenkpolster zu tauschen.



«Das langliche Gel-Polster auf der lateralen Seite des Orthesen-
rahmens unterhalb des Knies verflgt Uber eine Aussparung fir
das Fibula-Kopfchen. Achten Sie auf die korrekte Position.

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

«Der Drehpunkt des Orthesengelenks liegt in der Mitte des Drehver-
schlusses am Gelenkdeckel.

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

«Die SecuTec OA so an das entlastete und leicht gebeugte Kniege-
lenk legen, dass der Gelenkdrehpunkt der Orthese mit der Kom-
promissachse nach Nietert tbereinstimmt.

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

«Die Wadenschelle wird durch Neigung an die Anatomie des Unter-
schenkels angepasst.

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

«SchlieBen Sie nun die gelenknahen Schnellverschlisse (#1 und
#2), danach die gelenkfernen (#3 und #4) Bild 9 und straffen die
Gurte mit dem Klettverschluss Bild 2.

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

« Stellen Sie die Scharniere am Unterschenkelrahmen auf die Bein-
form ein, ggf. kann hier schon eine leichte Korrektureinstellung
erfolgen Bild 3.

« Die Valgus-/Varus Einstellung von jeweils bis zu 25° kann mit
einem 3mm-Inbus vorgenommen werden. Die Drehrichtung ist
daflr auf der Orthese gekennzeichnet Bild 4.

Hinweis: Extreme Einstellungen haben haufig keinen therapeuti-
schen Nutzen und fiihren beim Patient zu Schmerzen.

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

« Stellen Sie auf der Gegenseite den gleichen Wert ein, um eine
parallele Verschiebung und damit eine optimale Krafteinleitung
sowie die Parallelitat der Gelenke zu erhalten Bild 5 (Varus) Bild 6
(Valgus).

«Das Gel-Kondylenpolster kann mit Hilfe von Einschubkeilen zusatz-
lich an die Knieanatomie angepasst werden, um die Kontaktflache
zur Korrektur zu vergroBern. Dazu schieben Sie die beiliegenden
Keile (3 und/oder 6mm) frontal ein, bis das Polster flachig am
Knie anliegt Bild 7.

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

Anlegen der SecuTec OA (fiir den Patienten)

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

«Um die Orthese anzulegen, steigen Sie von hinten mit dem
FuB durch den Rahmen und ziehen Sie diesen nach oben zum Knie
Bild 8.

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

« Fir die effektivste Reihenfolge beim VerschlieBen der Gurte ist
unter den Griffen des Schnellverschlusses auch eine Nummerie-
rung (1-4) eingeprag Bild 9.

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

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

«Achtung: Zu locker gespannte Gurte kénnen zum Rutschen der
Orthese fihren.

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

»Nach erfolgter Anlage der Orthese kontrollieren Sie noch einmal
die korrekte Position Bild 10.

Ablegen der SecuTec OA

«Ldsen Sie zunachst die Schnellverschlisse aus den Osen hinten
am Oberschenkelrahmen der Orthese.

«Danach die Schnellverschlisse der Gurte vorn am Unterschenkel-
teil lGsen.

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

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

Reinigungshinweise

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

Die Aluminiumteile der Orthese sind beschichtet und konnen mit
ph-neutraler Seife gereinigt werden.

Wir empfehlen die Polster und Gurte bei 30 °C-Handwasche zu
reinigen.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten Qualitats-
managementsystems geprift.

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

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Knie). Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise
Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montageanweisung

Die SecuTec OA wird in Standardgrof3en montiert geliefert. Die Er-
stanlage mit den Gelenkeinstellungen und die statische Anpassung
missen von geschultem Fachpersonal erfolgen.

Technische Daten / Parameter

Die SecuTec OA ist eine Orthese fir das Kniegelenk. Sie besteht aus
einem Rahmen, Gelenken, Scharnieren, Gurten, Schnellverschliis-
sen und Polster.

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

Gewadhrleistung

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 OA nicht beachtet, kann die Gewahrleistung
beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

*nicht indikationsgerechter Anwendung

«Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals
«eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation vor, es
sei denn Sie gehoren zum medizinischen Fachpersonal. Suchen Sie
vor dem ersten Einsatz unseres Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des geschulten Fachpersonals, da nur so
die Wirkung unseres Produktes auf Ihren Korper bewertet und ggf.
durch personliche Konstitutionen entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden konnen. Befolgen Sie den Rat dieses Fachperso-
nals, sowie samtliche Hinweise dieser Unterlage / oder deren—auch
auszugsweiser —Online-Darstellung, (auch: Texte, Bilder, Graphiken
etc.).

Bleiben nach der Konsultation mit dem Fachpersonal Zweifel, neh-
men 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
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

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

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

- Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2023-10

Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhig-
stellung, Fihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

~

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