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deutsch

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie sich fiir 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 und beachten Sie die Gebrauchsanweisung
sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie sich an |hren Arzt oder lhr
Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

SecuTec Dorso ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese! zur
Entlordosierung und Entlastung der Lendenwirbelsaule durch
Uberbriickungsrahmen und Korsettstabe.

A SecuTec Dorso erfordert die qualifizierte und individuelle
Anpassung an den Patienten durch das Fachpersonal2. Nur
dadurch werden die volle Leistungsféhigkeit dieser Orthese und
ein optimaler Tragekomfort gewahrleistet.

Bei einer nicht I aBen Ver dung des Pr
jeglicher Anspruch auf Gewéhrleistung.

Akt

erlischt

Indikationen

« Spondylolisthese (mit rezidivierenden Lumboischialigien)
Grad I-1lI

«Z.n. Prolaps (z.B. postoperativ)

« Z.n. Diskektomie

« Wirbelfrakturen (LWS) mit Wirbelkorperschaden

« Osteoporose

« mittelere bis schwere Lumboischialigie mit muskularen Ausfallen
bei erheblichen Bandscheibenprotrusionen/Prolaps

« schweres (pseudo-) radikuldres Lumbalsyndrom

« mittlere bis schwere lumbale Deformitat bei
Facettensyndrom / Arthrose

«lumbale Spinalkanalstenosen

Anwendungsrisiken

Wichtige Hinweise

«SecuTec Dorso ist ein verordnungsfahiges Produkt, das unter
arztlicher Anleitung getragen werden muss. SecuTec Dorso darf
nur geman den Angaben dieser Gebrauchsanweisung und bei den
aufgefiihrten Anwendungsgebieten getragen werden.

«Das Produkt muss tber einem T-Shirt oder Unterhemd getragen
werden.

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

« Eine Kombination mit anderen Produkten muss vorher mit dem
behandelnden Arzt abgesprochen werden.

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

«Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind
bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemafBe Anwenden/Anlegen
wird vorausgesetzt. Alle von auBen an den Korper angelegten
therapeutischen Hilfsmittel, Bandagen und Orthesen, kénnen, wenn
sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fihren oder in
seltenen Fallen auch BlutgefaBe oder Nerven einengen. In solchen
Fallen lockern Sie bitte die Gurte ein wenig und lassen ggf. die
korrekte Passform und GréBe der Orthese tberprifen.

«Wenn Sie |hr Produkt aufgrund arztlicher Verordnung oder akuter
Beschwerden /Verletzungen nutzen, holen Sie vor der ersten
Verwendung dringend professionellen medizinischen Rat ein
und beachten diesen. Es konnen individuelle Einschrankungen
vorliegen, Uber die das Fachpersonal? und erganzend diese
Gebrauchsanweisung aufklaren. Insbesondere konnten das Fiihren
von Fahrzeugen und anderen Fortbewegungsmitteln oder das
Bedienen von Maschinen nur eingeschrankt moglich sein. Im
Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen zu
verzichten.

« Stellen Sie Ihr Verhalten auf Ihr konkretes Handicap / lhre behand-
lungsbedirftige Situation und sich bspw. ergebende Bewegungs-
einschrankungen ein und vermeiden Sie mdglichst alles, was eine

Gesundung verzdgern kann. Seien Sie besonders vorsichtig.

«Ist Ihre Wahrnehmungsfahigkeit eingeschrankt, nehmen Sie
Schmerzmittel oder blutverdiinnende Medikamente ein oder leiden
Sie an Demenz, dirfen unsere Produkte nur nach arztlicher Ver-
ordnung und unter standiger Aufsicht von Fachpersonal? getragen
werden.

« Bei Personen, die aufgrund ihres Alters oder geistiger/korper-
licher Beeintrachtigungen einer Beaufsichtigung bedirfen, hat jede
Produktnutzung unter Aufsicht zu erfolgen.

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

«Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug- und Verschlusssy-
steme bzw. Ablegen des Produktes oder Verstellen eingestellter Be-
wegungslimitierungen besteht keine ausreichende Versorgung / kein
ausreichender Schutz des behandlungsbedirftigen Korperteils.
Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall jegliche Belastung
dieses Korperteils. Seien Sie darliber hinaus daufBerst vorsichtig, da
auch |hr Geh- und Stehvermadgen (bei Hand- und Armprodukten das
Greifvermogen) ebenfalls stark beeintrachtigt sein kann.

« Bei Produkten, die auf den Bewegungsapparat einwirken,
Uberprifen Sie die konkrete Bodenbeschaffenheit bei jedem Gehen,
Stehen oder anderweitigem Belasten des behandelten Korperteils
auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden besteht akute Rutsch- und
damit Verletzungsgefahr!

W Enthalt Naturkautschuklatex (Elastodien); dies kann bei Uber-
empfindlichkeit zu Hautreizungen fiihren. Legen Sie die Orthese
ab, wenn Sie allergische Reaktionen bemerken.

Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen

eines solchen Hilfsmittels nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt

angezeigt:

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

« Empfindungsstorungen

« starkere Einschrankung der Leistungsfahigkeit von Herz und Lunge
(Gefahr der Blutdrucksteigerung bei angelegtem Hilfsmittel und
starkerer korperlicher Leistung)

Anwendungshinweise

Hinweis fiir Fachpersonal:
Falls erforderlich missen die Korsettstabe angepasst werden.

Anziehen und Ablegen der SecuTec Dorso
Anziehen:

«Die Orthese um den Leib legen, so dass die miteinander im Stab-
gittersystem verbundenen Stibe, wie auf @ gezeigt, auf dem
Rulcken positioniert sind (Einnahetiketten oben).

«Die Finger in die daflir vorgesehenen Fingertaschen auf den beiden
breiten hellgrauen Verschlusshalften schieben und den Verschluss
gleichmaBig nach vorn ziehen.

« Die linke Verschlusshalfte auf den Bauch pressen und die rechte
Verschlusshalfte so weit dartber legen, bis ein Aufkletten moglich
ist @.

« Beim Aufkletten zuerst die Finger aus der linken und dann aus der
rechten Fingertasche ziehen ©.

« Die beiden unteren LPT-Zuggurte (Low Power Tension) in beide
Hande nehmen, gleichzeitig nach vorn ziehen, bis die gewlinschte
Krafteinwirkung aufgebaut ist, und dann beide LPT-Zuggurte auf
den grofen Verschluss aufkletten. Danach den gleichen Vorgang mit
den oberen LPT-Zuggurten wiederholen @, bis die Orthese korrekt
geschlossen ist @.

« Das richtige Anlegen sollte mit dem Patienten gelibt werden.

Ablegen

«Die LPT-Zuggurte abkletten (erst die oberen, dann die unteren) und
ohne Spannung wieder aufkletten.

«Den grofen hellgrauen Verschluss offnen.

« Die Orthese ablegen und den hellgrauen Verschluss wieder
schlieBen.



« Zur leichteren Handhabung der SecuTec Dorso die gedffneten
Verschlisse immer wieder gleich am Produkt festkletten.

Reinigungshinweise

«Wir empfehlen SecuTec Dorso mit einem Feinwaschmittel separat
bei 30 °C per Hand zu waschen. Um die Funktionsfahigkeit der
Klettverschlisse lange Zeit zu erhalten und um Beschadigungen zu
vermeiden, empfehlen wir, diese vor der Wasche zu schliefBen. Beim
Trocknen nicht direkter Hitze (z. B. Heizung, Sonneneinstrahlung
usw.) aussetzen.

«Das Entnehmen der Korsettstabe ist nicht notwendig.

«Sollen die Korsettstabe entnommen werden, biegen Sie die Ver-
schliisse der Kanale fiir die Korsettstabe im oberen Bereich um und
ziehen Sie die Stabe heraus.

« Beim Wiedereinsetzen der Korsettstabe nach dem Waschen muss da-
rauf geachtet werden, dass die Korsettstabe in die richtigen Taschen
eingebracht werden. Dies ist leicht an der TaschengrdofBe nachvoll-
ziehbar. Achten Sie darauf, dass die Korsettstdbe komplett durch die
Aufnahmekanale abgedeckt und diese wieder verschlossen sind.

«Die Stabe missen so eingebracht werden, dass die Kennzeichnung
nach oben und auBen (vom Kérper weg) zeigt.

«Um die korpergerechte (anatomische) Anformung der Stabe nicht zu
verandern, sollte nicht zu viel Kraft auf die Stabe ausgeiibt werden.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten

Qualitatsmanagementsystems gepriift. Sollten Sie trotzdem

eine Beanstandung haben, setzen Sie sich bitte mit Ihrem

Sanitatsfachhandel vor Ort in Verbindung.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen.
Siehe Zweckbestimmung.

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

Zusammenbau- und Montageanweisung

Die SecuTec Dorso wird in Standardgrofe gebrauchsfertig geliefert.
Der Uberbriickungsrahmen muss von Fachpersonal? individuell
angepasst und im Gestrick positioniert werden.

Technische Daten/Parameter, Zubehor

Die SecuTec Dorso ist eine Orthese fiir den Riicken. Sie besteht
aus einem Gestrickteil, einer Velourtasche zur Aufnahme des
Uberbriickungsrahmens und vier Zuggurten mit Mikroklett.
Velourtasche und Uberbriickungsrahmen sind auf Anfrage als
Ersatzteile erhaltlich.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall,
wenden Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von

dem Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist vor
Gewahrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise zum
Umgang und zur Pflege des Produktes nicht beachtet, kann die
Gewahrleistung auch beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein.

« Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Arztes / Fachpersonals?

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie grundsatzlich keine Selbstdiagnosen, Selbstbehandlungen
oder Selbstmedikationen vor, es sei denn Sie gehdren zum
Fachpersonal?.

Suchen Sie vor dem ersten Einsatz unseres Medizinproduktes aktiv den
Rat eines Arztes oder des Fachpersonals?, da nur so die individuelle
Wirkung des Produktes auf Ihren Korper bewertet und mogliche
entstehende Anwendungsrisiken / Nebenwirkungen ermittelt werden
konnen. Bitte befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals?, sowie
samtliche Hinweise dieser Unterlage oder deren — auch auszugsweiser
- Online-Darstellung (auch Texte, Bilder, Grafiken etc.).
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Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet,
jedes schwerwiegende Vorkommnis bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch der zustandigen
Behorde fiir Medizinprodukte (in DE: Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte) unverziglich zu melden.

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

Materialzusammensetzung

SecuTec Dorso:

Polyamid (PA), Federbandstahl mit PA-Ummantelung, Polyurethan
(PUR), Thermoplastisches Polyurethan (TPU), Polyoxymethylen,
Polyacetal (POM), Elastodien (ED), Polyethylen (PE), Federstahldraht,
verzinkt, Baumwolle (CO), Ethyl-Vinyl-Acetat (EVA), Polyester (PES),
Elastan (EL), Polyacrylat-Kleber

SecuTecDorso mit Uberbriickungsrahmen:

Polyamid (PA), Federbandstahl mit PA-Ummantelung, Polyurethan
(PUR), Glasfaser (GF), Thermoplastisches Polyurethan (TPU),
Polyoxymethylen, Polyacetal (POM), Elastodien (ED), Polyether,
Polyethylen (PE), Federstahldraht, verzinkt, Baumwolle (CO),
Kohlenstofffaser, Ethyl-Vinyl-Acetat (EVA), Polyester (PES),
Polypropylen (PP), Elastan (EL), Polyacrylat-Kleber

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

[MD] - Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2026-08

1 Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fiihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf.

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

english

Dear patient,
Thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of our products every
day — because your health is very important to us. Please read

and observe these instructions for use carefully. If you have any
questions, please contact your physician or medical retailer.

Intended purpose

SecuTec Dorso is a medical device. It is an orthosis’ for lordosis
reduction and relief of the lumbar spine with the help of a bridging
frame and corset stays.

A SecuTec Dorso must be individually adapted to the patient by a
professional?. This is the only way to guarantee the full effect and
ideal wearing comfort of the orthosis.

If the product is not used properly, any claim for warranty will
expire.

Indications

« Spondylolisthesis (with relapsing lumbar sciatica)
grade |-l

- Condition after prolapse (e.g. post-operative)

« Condition after discectomy

«Vertebral fractures (lumbar spine) with vertebral body damage

« Osteoporosis

»Moderate to severe lumbar sciatica with muscular deficiencies in
cases of significant intervertebral disk protrusions/prolapse

« Severe (pseudo) radicular lumbar syndrome

«Moderate to severe lumbar deformity in cases of facet
syndrome / osteoarthritis

«Lumbar spinal canal stenosis

Risks of using this product

A Important information

« SecuTec Dorso is a prescribed product that should be applied under a
physician’s guidance. SecuTec Dorso should only be worn in accordance
with these instructions for use and for the listed areas of application.

« The product must be applied over a T-shirt or an undershirt.

«No improper modifications may be made to the product. Failure
to comply may adversely affect the product's performance, thus
canceling any product liability.

« Please consult your physician before using SofTec Dorso in
combination with other products.

Do not allow the product to come into contact with cintments, lotions,
or substances containing grease or acids.

« Side effects involving the body as a whole have not been reported
to date. Correct usage / donning of the product is assumed. Any
therapeutic medical aids — supports and orthoses — applied externally
to the body can, if tightened excessively, lead to local pressure
symptoms or, rarely, also constrict blood vessels or nerves. In such
cases, please loosen the straps slightly and have the correct fit and
size of the orthosis checked if necessary.

«If you use your product due to a medical prescription or acute
symptoms /injuries, make sure to obtain and follow the advice of a
professional before first using the product. Individual restrictions
may exist which the professional? and also these instructions for
use can clarify. In particular, the ability to operate vehicles, other
means of transport or machinery may be limited. In case of doubt,
we recommend temporarily refraining from the activities mentioned
above.

« Adjust your behavior to the situation associated with your specific
handicap/treatment need and any resulting restriction of movement,
and avoid anything that could delay recovery where possible. Proceed
with particular caution.

« Persons requiring supervision due to their age or mental/physical
impairment must be supervised during every application of the
product.

« If your perceptive faculties are restricted, if you take painkillers or
blood-thinning medication or suffer from dementia, our products must
only be worn when prescribed by a physician and under constant
supervision of a professional2.

«If you notice any negative changes or an increase in symptoms while
using the product, stop any further use and contact a physician.

« Caution: when loosening the straps or tensioning and fastening
systems, or when doffing the product or adjusting configured
limitations of movement, there is not sufficient support/ sufficient
protection of the body part requiring treatment. In this case,
particularly avoid placing any strain on this body part. Furthermore,
proceed with extreme caution, as your ability to stand and walk
(for hand and arm products your ability to grip) can also be heavily
impacted.

« For products that affect the locomotor apparatus, check the specific
ground characteristics and ensure the ground is not slippery
whenever walking, standing or otherwise stressing the part of the
body that is receiving treatment. If the ground is smooth, there is an
acute risk of slipping and thus injury!

W Contains natural rubber latex (elastodiene), which can cause
skin irritation in persons with an allergy. Doff the orthosis if you
notice any allergic reaction.

Contraindications

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

donned and worn after consultation with your physician:

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

«Impaired sensation

« Severe restriction of the performance of the heart and lungs (risk of
arise in blood pressure if the aid is donned during intense physical
exertion).
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Application instructions

Information for professionals:
If necessary, the corset stays may have to be adapted.

Donning and doffing of the SecuTec Dorso

Donning

« Place the orthosis around your torso so that the stays interlinked
in the grid system are positioned across the back, as shown in
(sewn-in labels at the top).

« Place your fingers in the finger pockets provided on the two broad,
light-gray fastening halves and pull the fastening forward evenly.

« Press the left half of the fastener against the abdomen and pull the
right half over it to secure the Velcro fastening (2]

«When fastening the two halves, remove your fingers from the left-
hand finger pocket first and then from the right 3]

« Take the two lower LPT (low power tension) tensioning straps in
both hands and pull them forward at the same time to produce
the desired level of force, then secure both LPT tensioning straps
against the large Velcro fastening. Repeat this process for the upper
LPT tensioning straps @ until the orthosis is correctly fastened @.

« Correct donning should be practiced with the patient.

Doffing

« Unfasten the LPT tensioning straps (first the upper followed by the
lower straps) and then refasten them without any tension.

«Open the large, light-gray fastener.

« Doff the orthosis and refasten the light-gray fastener.

« Reattach the opened fastenings of the SecuTec Dorso to the product
straight away for easier handling.

Cleaning instructions

»We recommend washing the SecuTec Dorso separately by hand at
30 °C using a mild detergent. To prevent damage and to preserve
their long-term adhesive strength, we recommend closing the
Velcro fastenings before washing. Do not dry in direct heat (e.g.
heater, sunlight, etc.).

«Removal of the corset stays is not necessary.

«If the corset stays are to be removed, bend the fasteners of the
channels for the corset stays in the upper area and pull the stays
out.

«When reinserting the corset stays after washing, ensure that the
corset stays are inserted into the correct pockets. You can easily
tell which pocket is the correct one by the size. Make sure that the
corset stays are completely covered by the channels and that the
channels are closed again.

« The stays must be inserted in such a way that the marking points
upwards and outwards (away from the body).

«Do not apply too much pressure on the stays so that their
anatomical shape is not changed.

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 this product is used for
In accordance with the indications.
Please see intended purpose.

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

Assembly and fitting instructions

The SecuTec Dorso is supplied in a standard size and ready for use.
The bridging frame must be individually adapted by a professional?
and positioned in the knitted section.

Technical specifications / parameters, accessories
The SecuTec Dorso is an orthosis for the spine. It consists of a knitted
section, a velour pocket for inserting the bridging frame and four
tensioning straps with micro Velcro. The velour pocket and bridging
frame are available as spare parts on request.

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

Warranty
The legal provisions of the country in which the product was
purchased apply. If you suspect a warranty claim, please first contact



the person from whom you purchased the product directly. The
product must be cleaned before making a warranty claim. If the
instructions for handling and caring for the product have not been
observed, the warranty may also be affected or excluded.

The warranty does not cover:

« Off-label use

« Failure to observe the instructions of the physician/professional?
« Arbitrary product modifications

Disclaimer

In general, do not self-diagnose, self-treat or self-medicate unless
you are a professional?.

Before first using our medical device, actively consult a physician

or professionall since this is the only way to assess the individual
effect of the product on your body and determine any possible

risks of application/side effects. Please observe the advice of this
professionall as well as all notes and instructions in this document
or its online version (including texts, images, graphics, etc.), including
any excerpts.

Obligation to report

Due to regional legal regulations, you are obliged to report any
serious incidents involving the use of this medical device to both
the manufacturer and the competent authority for medical devices
(in Germany: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte -
Federal Institute for Drugs and Medical Devices).

Disposal

Once you have finished using the product, please dispose of it
according to local specifications.

Material content

SecuTec Dorso:

Polyamide (PA), spring steel with PA casing, Polyurethane (PUR),
Thermoplastic polyurethane (TPU), Polyoxymethylene (POM),
Polyacetal (POM), Elastodiene (ED), Polyethylene (PE), spring steel
wire, galvanized, Cotton (CO), Ethylene-vinyl acetate (EVA), Polyester
(PES), Elastane (EL), polyacrylate adhesive

SecuTec Dorso with bridging frame:

Polyamide (PA), spring steel with PA casing, Polyurethane

(PUR), Glass fiber (GF), Thermoplastic polyurethane (TPU),
Polyoxymethylene (POM), Polyacetal (POM), Elastodiene (ED),
polyether, Polyethylene (PE), spring steel wire, galvanized, Cotton
(CO), carbon fiber, Ethylene-vinyl acetate (EVA), Polyester (PES),
Polypropylene (PP), Elastane (EL), polyacrylate adhesive

- Medical device
— DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Date of information: 2026-08

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

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

@ francais

Chére patiente,
cher patient,

Merci d'avoir choisi un produit de 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 lire attentivement la présente notice d‘utilisation

et en tenir compte. Pour toutes questions, veuillez vous adresser a
votre médecin ou a votre revendeur spécialisé.
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Destination

SecuTec Dorso est un dispositif médical. Il s'agit d’'une orthése! de
stabilisation en délordose et de décharge de la colonne lombaire
grace a un cadre de transfert de force et a des baleines de corset.

A La SecuTec Dorso doit étre adaptée de maniére qualifiée a
chaque patient par un spécialiste2. Ce n'est qu‘ainsi que la totale
efficacité de cette orthése et un confort de port optimal peuvent
étre garantis.

Tout droit a la garantie expire en cas dutilisation non conforme
du produit.

Indications

« Spondylolisthésis (avec lombosciatiques récidivantes)
Stades | - IlI

« Etat apr. prolapsus (par exemple, applications post-opératoires)

« Etat apr. discectomie

«Fractures des vertébres (rachis lombaire) avec dommage au niveau
du corps vertébral

« Ostéoporose

«Lombosciatique modérée a avancée avec faiblesse musculaire en
cas de protrusion discale/prolapsus grave

« Syndrome lombaire (pseudo-)radiculaire grave

» Déformation lombaire modérée a aigué en cas de syndrome
facettaire/ arthrose

« Sténoses du canal rachidien dans la région lombaire

Risques d‘utilisation

Remarques importantes

«SecuTec Dorso est un produit soumis a la prescription, qui doit étre
porté sous contréle médical. La SecuTec Dorso doit étre portée
conformément aux recommandations de cette notice dutilisation et
dans le respect des indications données.

« Le produit doit étre porté par-dessus un t-shirt ou un maillot de corps.

« Aucune modification inadéquate du produit n'est autorisée. Le non-
respect de ce point peut remettre en cause l'efficacité du produit et
exclure la responsabilité du fabricant.

«Une combinaison avec d'autres produits doit préalablement étre
discutée avec votre médecin traitant.

«Ne mettez pas le produit en contact avec des produits gras ou
acides, des cremes ou des lotions.

« A ce jour, aucun effet secondaire affectant 'ensemble de
l'organisme n'est connu. Il est cependant indispensable que ce
produit soit mis en place et utilisé correctement. Toutes les aides
thérapeutiques, bandages et ortheses, externes 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. Dans ce cas, veuillez desserrer légerement les sangles
et faites vérifier, le cas échéant, que l'ajustement et la taille de
l'orthese sont corrects.

« Sivous utilisez votre produit sur la base d'une prescription
meédicale ou dans le cadre de douleurs/blessures aigués, demandez
impérativement avant la premiere utilisation un avis médical
professionnel et respectez-le. Il peut y avoir des restrictions
spécifiques a votre cas, ce qui vous sera expliqué par le spécialiste?
et, en complément, par la présente notice d'utilisation. La conduite
de véhicules et d'autres moyens de transport ou l'utilisation de
machines pourraient notamment s’en trouver limitées. En cas
de doute, nous vous conseillons de renoncer provisoirement aux
activités susmentionnées.

« Adaptez votre comportement a votre handicap concret/a votre
besoin de traitement et aux restrictions de mouvement qui en
découlent par exemple. Evitez autant que possible tout ce qui
pourrait retarder la guérison. Soyez particulierement prudent.

« Les personnes qui, en raison de leur age ou de limitations mentales
ou physiques, nécessitent une surveillance doivent utiliser le
produit sous supervision.

- Sivotre 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 et sous la surveillance constante d'un
spécialiste?.

« Si vous constatez un quelconque changement négatif lié a l'utilisation
du produit ou une augmentation des troubles, interrompez son
utilisation et adressez-vous immédiatement a un médecin.

« Attention : en cas de relachement des sangles ainsi que des

systemes de fermeture et de traction, en cas de retrait du produit
ou de modification des limites de mouvement réglées, la prise

en charge/ la protection de la partie du corps nécessitant un
traitement ne sont pas suffisantes. Evitez, notamment dans ce
cas, toute sollicitation de cette partie du corps. Soyez en outre
extrémement prudent, car votre capacité a marcher et a vous tenir
debout (et, dans le cas des produits pour les mains et les bras,
votre capacité a saisir les objets) peut également étre fortement
diminuée.

« A chaque fois que vous allez marcher, vous mettre debout ou vous
appuyer sur la partie du corps traitée, vérifiez, pour les produits qui
agissent sur 'appareil locomoteur, le pouvoir antidérapant du sol en
question. Sur les sols lisses, il est fort probable de glisser et donc
de se blesser !

W Contient du caoutchouc naturel (élastodiéne) ; ce dernier peut
provoquer des irritations cutanées en cas d'hypersensibilité. Veuillez
retirer l'orthese si vous observez des réactions allergiques.

Contre-indications

En présence des affections citées ci-apreés, la mise en place et le

port de l'aide thérapeutique doivent étre précédés d'une consultation

meédicale :

« Dermatoses/lésions cutanées dans la zone en contact avec
l'appareillage, notamment en cas d'inflammation. Cicatrices
boursouflées, gonflées, rouges et chaudes

« Troubles de la sensibilité

« Limitation plus importante des capacités fonctionnelles cardiaques
et pulmonaires (risque d'élévation de la pression artérielle lors d'un
effort physique marqué effectué en portant l'aide thérapeutique)

Conseils d'utilisation

Remarque destinée au spécialiste :
Si nécessaire, il faut ajuster les baleines du corset.

Mise en place et retrait de l'orthése SecuTec Dorso

Mise en place

«Placez l'orthese autour du corps de sorte que les baleines reliées
entre elles par le systeme en treillis, comme le montre @, soient
positionnées dans le dos (étiquettes vers le haut).

«Insérez les doigts dans les passants prévus a cet effet qui se
trouvent sur les deux éléments de fermeture larges et gris clair et
tirez uniformément la fermeture vers 'avant.

« Appuyez la partie gauche de la fermeture sur le ventre et posez la
partie droite par-dessus de maniére a pouvoir les fixer (2}

« Lors de la fixation du « velcro », retirez d’abord le doigt du passant
gauche, puis celui du passant droit ©.

« Prenez les deux sangles de traction LPT (Low Power Tension)
inférieures dans les deux mains et tirez-les uniformément vers
l'avant jusqu’a ce que la force désirée soit atteinte, puis attachez les
deux sangles de traction LPT sur le grand élément de fermeture.
Répétez ensuite le positionnement avec les deux sangles de traction
LPT supérieures ejusqu‘é ce que l'orthese soit correctement
fermée ©@.

« Il faut entrainer le patient a bien mettre le produit en place.

Retrait

« Détachez les sangles de traction LPT (d'abord celles du haut, puis
celles du bas) et rattachez les sangles sans exercer de tension.

«Ouvrez le grand élément de fermeture gris clair.

*Reposez l'orthese et refermez ['élément de fermeture gris clair.

« Pour en simplifier le maniement, fixez les fermetures ouvertes de la
SecuTec Dorso sur le produit toujours de la méme fagon.

Conseils de nettoyage

«Nous vous recommandons de laver séparément SecuTec Dorso a la
main a 30 °C avec une lessive pour linge délicat. Fermer les bandes
velcro avant le lavage pour préserver leur durée de vie et éviter tout
endommagement. Ne pas exposer l'orthese a une chaleur directe
(par ex. chauffage ou rayons solaires) lors du séchage.

« |l n'est pas nécessaire de retirer les baleines du corset.

«S'il faut retirer les baleines de corset, courbez les fermetures des
gaines des baleines de la partie supérieure et faites sortir les
baleines.

« Afin de réintroduire les baleines une fois lavées, il faut veiller a
ce que les baleines soient remises dans la bonne poche. La taille
des poches vous permet de ne pas vous tromper. Veillez a ce que
les baleines soient completement recouvertes par les gaines du
logement et a ce que ces derniéres puissent étre refermées.
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« Les baleines doivent étre placées de fagon a ce que l'étiquette se
trouve vers le haut, sur l'extérieur (partie la plus éloignée du corps).

« Afin de ne pas altérer la mise en forme anatomique des baleines, il
ne faut pas exercer trop de force sur ces dernieres.

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.

Positionnement
Conformément aux indications.
Voir destination.

Conseils d'entretien

S'il est manipulé et entretenu correctement, ce produit n'exige
pratiguement aucune maintenance particuliere.

Instructions d'assemblage et d'adaptation
La SecuTec Dorso est livrée en taille standard, préte a l'emploi.

C'est au spécialiste? qu'il revient d'adapter le cadre de transfert de
force au cas par cas et de le positionner dans le tricot.

Caractéristiques techniques / parameétres,
accessoires

La SecuTec Dorso est une orthése destinée au dos. Elle se compose
d'un tricot, d'une poche de velours pour accueillir le cadre de
transfert de force ainsi que de quatre sangles de traction avec
fermeture autoagrippante micro. Sur demande, la poche de velours
et le cadre de transfert de force sont disponibles sous forme de
pieces de rechange.

Conseils pour une réutilisation

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

Garantie

Les dispositions légales du pays dans lequel le produit a été acheté
s'appliquent. Si vous pensez que le produit est sous garantie, veuillez
tout d'abord contacter directement le revendeur auprés duquel vous
l'avez acheté. Le produit doit étre nettoyé avant toute demande de
garantie. Si les consignes d'utilisation et d'entretien du produit n‘ont
pas été respectées, la garantie peut également étre compromise ou
exclue.

La garantie est exclue dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme a l'indication

« Non-respect des instructions du médecin/spécialiste?

» Modification du produit de son propre chef

Exclusion de responsabilité

Ne procédez en aucun cas a un autodiagnostic, a un auto-traitement
ou a une automedication, sauf si vous étes un spécialiste?.

Avant la premiére utilisation de notre dispositif médical, demandez
activement l'avis d'un médecin ou du spécialiste?, car c'est la seule
maniere d'évaluer individuellement l'efficacité du produit sur votre
corps et de déterminer les risques/les effets secondaires potentiels
liés a son utilisation. Veuillez suivre les conseils de ce spécialiste?,
ainsi que toutes les instructions contenues dans ce document

ou dans sa version en ligne (y compris les textes, les images, les
graphiques, etc.), méme s'il ne s'agit que d'extraits.

Obligation de signalement

En raison des dispositions légales régionales, vous étes tenu de
signaler immédiatement tout incident grave lié a l'utilisation de ce
dispositif médical au fabricant ainsi qu‘a l'autorité compétente en
matiére de dispositifs médicaux (en Allemagne : le Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte - institut fédéral des médicaments
et des dispositifs médicaux).

Mise au rebut

A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez mettre le produit au rebut
conformément aux réglementations locales.



Composition

SecuTec Dorso:

Polyamide (PA), bande d'acier a ressort avec revétement en

PA, Polyuréthane (PUR), Polyuréthane thermoplastique (TPU),
Polyoxyméthyléne (POM), Polyacétal (POM), Elastodiéne (ED),
Polyéthylene (PE), fil d'acier a ressort, zmgue Coton (CO), Ethyléne-
acétate de vinyle (EVA), Polyester (PES), Elasthanne (EL), colle
polyacrylate

SecuTec Dorso avec cadre de transfert de force :

Polyamide (PA), bande d'acier a ressort avec revétement en

PA, Polyuréthane (PUR), Fibre de verre (GF), Polyuréthane
thermoplastique (TPU), Polyoxyméthyléne (POM, Polyacétal (POM),
Elastodiene (ED), polyéther, Polyéthylene (PE), fil d'acier a ressort,
zingué, Coton (CO), fibre de carbone, Ethyléne-acétate de vinyle
(EVA), Polyester (PES), Polypropylene (PP), Elasthanne (EL), colle
polyacrylate

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

Mise a jour de l'information : 2026-08

1 0rthese = aide orthopédique pour stabiliser, soulager, immobiliser,
guider ou corriger un membre ou le tronc.

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

@ nederlands

Geachte patiént,

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

Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische effectiviteit
van onze producten, want uw gezondheid is belangrijk voor ons. Lees
en volg deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig. Als u vragen heeft,
neemt u dan contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd doeleind

De SecuTec Dorso is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese!
voor de delordosering en ontlasting van de lendenwervelkolom door
een overbruggingsframe en korsetbaleinen.

L di dividuel

A SecuTec Dorso vereist een d
aanpassing aan de patiént door een spec:uallst2 Alleen dan worden
een volledige werkzaamheid van deze orthese en een optimaal
draagcomfort gegarandeerd.

Bij verkeerd gebruik van het product kunt u geen aanspraak meer
maken op garantie.

Indicaties

« Spondylolisthesis (met recidiverende lumbo-ischialigieén)
graad | -l

«Na een prolaps (bijv. postoperatief)

*Na een discectomie

« Wervelfracturen (LWK) met wervellichaamletsel

« Osteoporose

« Matige tot ernstige lumbo-ischialgie met uitval van spieren en bij
aanzienlijke hernia van de tussenwervelschijven/prolaps

« Ernstige vorm van (pseudo-) radiculair lumbaalsyndroom

«Matige tot ernstige lumbale deformiteit bij
facettensyndroom/ artrose

«Lumbale spinale kanaalstenosen

Gebruiksrisico's

Belangrijke aanwijzingen
«SecuTec Dorso is een voorgeschreven product dat op aanwijzing
van een arts moet worden gedragen. SecuTec Dorso mag uitsluitend
volgens de instructies van deze gebruiksaanwijzing en voor de
vermelde toepassingsgebieden worden gedragen.
« Het product moet over een T-shirt of onderhemd worden gedragen.

» Ondeskundige wijzigingen aan het product zijn niet toegestaan. Als
deze regel niet wordt nageleefd, kan dit de werking van het product
negatief beinvloeden zodat productaansprakelijkheid is uitgesloten.

« Gebruik in combinatie met andere producten moet vooraf met de
arts worden overlegd.

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

« Bijwerkingen die het gehele organisme betreffen, zijn tot op
heden niet bekend. Voorwaarde hiervoor is dat het product correct
wordt gebruikt en aangetrokken. Alle van buiten op het lichaam
aangebrachte therapeutische hulpmiddelen, bandages en orthesen,
kunnen, indien ze te strak zitten, lokaal drukverschijnselen
veroorzaken. Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen bekneld
raken. Maak in dat geval de banden een beetje losser en laat
eventueel controleren of de pasvorm en de maat van de orthese
goed zijn.

«Als u uw product gebruikt op doktersvoorschrift of wegens acute
klachten /blessures, dient u voor het eerste gebruik absoluut een
specialist te raadplegen en diens advies op te volgen. Er kan sprake
zijn van individuele beperkingen. Meer uitleg hierover krijgt u van
de specialist? en aanvullend in deze gebruiksaanwijzing. Vooral
het besturen van voertuigen en andere vervoersmiddelen of het
bedienen van machines is soms slechts in beperkte mate mogelijk.
Bij twijfel raden we aan om u in de tussentijd te onthouden van de
bovenstaande activiteiten.

» Stem uw gedrag af op uw concrete handicap/uw te behandelen
situatie en bijvoorbeeld de beperkte beweeglijkheid die daarmee
gepaard gaat. Vermijd zoveel mogelijk alle dingen die uw genezing
kunnen belemmeren. Wees extra voorzichtig.

« Patienten die vanwege hun leeftijd of geestelijke/fysieke beperking
begeleiding nodig hebben, mogen het product uitsluitend onder
toezicht gebruiken.

« Als uw waarnemingsvermogen verminderd is, als u pijnstillers
of bloedverdunnende medicijnen gebruikt of als u aan dementie
lijdt, mogen onze producten alleen worden gedragen op
doktersvoorschrift en onder voortdurend toezicht van een
specialist2.

«Indien u door het dragen van het product negatieve veranderingen
of een verergering van de klachten vaststelt, stop dan met het
gebruik en neem onmiddellijk contact op met een arts.

«Opgelet: Als u de banden of trek- en sluitingssystemen losser
maakt, het product uitdoet of ingestelde bewegingsbegrenzingen
aanpast, wordt het te behandelen lichaamsdeel niet voldoende
behandeld en beschermd. Vermijd met name in dat geval elke
vorm van belasting van dit lichaamsdeel. Wees bovendien heel
voorzichtig, aangezien ook uw loop- en stavermogen (bij hand- en
armproducten het grijpvermogen) in sterke mate beperkt kan zijn.

« Controleer bij producten die op het bewegingsapparaat inwerken
hoe de ondergrond erbij ligt om te kijken of die slipvast is, wanneer
u loopt, staat of uw behandelde lichaamsdeel op een andere
manier belast. Op gladde ondergronden bestaat een acuut risico op
uitglijden en daarmee op blessures!

@ Bevat latex van natuurlijk rubber (elastodieen). Dit kan bij
overgevoeligheid tot huidirritaties leiden. Doe de orthese uit bij
allergische reacties.

Contra-indicaties

Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam om véor het

aantrekken en dragen van een dergelijk hulpmiddel eerst met uw

arts te overleggen:

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

« Gevoelsstoornissen

« Ernstige beperking van het prestatievermogen van hart en longen
(risico op stijging van de bloeddruk tijdens het dragen van het
hulpmiddel en intensieve lichamelijke inspanning)

Gebruiksinstructies

Algemene instructies voor specialisten:

Indien vereist moeten die korsetbaleinen worden aangepast.
De SecuTec Dorso aantrekken en uitdoen

Aantrekken

+Doe de orthese zo om het lichaam dat de met elkaar verbonden
baleinen van het staafrooster, zoals weergegeven op @, op de rug
zijn gepositioneerd (ingenaaide etiketten naar boven).

« Schuif de vingers in de daarvoor bedoelde vingeropeningen op de
beide brede, lichtgrijze sluithelften en trek de sluiting gelijkmatig
naar voren.

< Druk de linkerhelft van de sluiting op de buik en trek de rechterhelft
van de sluiting er zover overheen dat het klittenband kan worden
gesloten

« Bij het vastzetten van het klittenband haalt u eerst de vingers uit de
linker en dan uit de rechter vingeropening

- Pak de twee LPT-klittenbanden (Low Power Tension) met beide
handen vast, trek ze gelijkmatig naar voren totdat de gewenste
krachtinwerking is opgebouwd en zet vervolgens beide LPT-
klittenbanden vast op de grote sluiting. Herhaal vervolgens dezelfde
procedure met de bovenste LPT-klittenbanden O totdat de orthese
correct gesloten is

« Het correct aantrekken moet met de patiént worden geoefend.

Uitdoen

«Maak de LPT-klittenbanden los (eerste de bovenste, dan de
onderste) en zet ze zonder spanning weer vast.

«Open de grote, lichtgrijze sluiting.

«Trek de orthese uit en maak de lichtgrijze sluiting weer dicht.

»Maak de geopende klittenbandsluitingen van de SecuTec Dorso
altijd weer vast aan het product.

Wasvoorschriften

«Wij raden aan SecuTec Dorso apart met de hand te wassen
op 30 °C met een fijnwasmiddel. Om de functionaliteit van de
klittenbandsluitingen lange tijd te behouden en beschadigingen
te voorkomen, raden we aan om ze voor het wassen te sluiten. Bij
het drogen niet blootstellen aan directe warmte (bijv. verwarming,
zonlicht, enz.).

« Het is niet nodig om de korsetbaleinen te verwijderen.

«Indien de korsetbaleinen moeten worden verwijderd, buig dan de
sluitingen van de kanalen voor de korsetbaleinen in het bovenste
gedeelte en trek de baleinen eruit.

« Bij het terugplaatsen van korsetbaleinen na het wassen, moet erop
worden gelet dat de korsetbaleinen in de juiste kanalen worden
geplaatst. Dit is gemakkelijk te herkennen aan het formaat van de
kanalen. Zorg ervoor dat de korsetbaleinen volledig bedekt zijn door
de inzetkanalen en dat deze weer gesloten zijn.

«De baleinen moeten zodanig worden geplaatst dat het etiket naar
boven en buiten (weg van het lichaam) wijst.

- Om de aan het lichaam aangepaste (anatomische) vorm van de
baleinen niet te veranderen, mag er niet te veel druk op de baleinen
worden uitgeoefend.

We hebben het product in het kader van ons geintegreerde

kwaliteitscontrolesysteem getest. Mocht u toch klachten hebben,

neem dan contact op met uw plaatselijke medische speciaalzaak.

Gebruik
Overeenkomstig de indicaties.
Zie beoogd doeleind.

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

Montage instructies

De SecuTec Dorso wordt gebruiksklaar geleverd in de
standaardmaat.

Het overbruggingsframe moet door een specialist? individueel
worden aangepast en in het breiwerk worden geplaatst.

Technische gegevens / parameters, accessoires
De SecuTec Dorso is een orthese voor de rug. Deze bestaat uit
een breiwerk, een velours zak voor het overbruggingsframe
en vier klittenbanden met micro-klittenband. De velours zak
en het overbruggingsframe zijn op aanvraag verkrijgbaar als
reserveonderdelen.

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

Garantie

Van toepassing zijn de wettelijke bepalingen van het land waar het
product is aangeschaft. Als u een geval van garantie vermoedt, neem
dan eerst rechtstreeks contact op met de partij bij wie u het product
hebt gekocht. Het product moet worden gereinigd voordat aanspraak

op garantie wordt gemaakt. Indien de instructies voor de omgang
met en het onderhoud van het product niet worden opgevolgd, kan de
garantie ook worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Gebruik dat niet volgens de indicatie gebeurt

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van de arts/specialist?

« Ongeoorloofde wijzigingen aan het product

Aansprakelijkheidsverklaring

Doe niet aan zelfdiagnoses, zelfbehandeling of zelfmedicatie, tenzij u
zelf een specialist? bent.

Vraag uw arts of de specialist? altijd eerst om advies voordat u ons
medisch hulpmiddel gebruikt. Alleen zo kan de individuele werking
van ons product op uw lichaam worden beoordeeld en kunnen
mogelijke gebruiksrisico’'s/bijwerkingen worden vastgesteld. Volg het
advies van de specialist? op, evenals alle instructies in dit document
of de, ook gedeeltelijke, online weergave (ook teksten, afbeeldingen,
grafieken enz.).

Meldingsplicht

Op grond van regionale wettelijke voorschriften bent u verplicht
om ernstige incidenten bij het gebruik van dit medisch hulpmiddel
onmiddellijk te melden aan zowel de fabrikant als de bevoegde
autoriteit voor medische hulpmiddelen (in DE: Bundesinstitut

fur Arzneimittel und Medizinprodukte - federaal instituut voor
geneesmiddelen en medische hulpmiddelen).

Verwijderen
Voer het product na de gebruiksduur conform de plaatselijke
voorschriften af.

Materiaalsamenstelling

SecuTec Dorso:

Polyamide (PA), verenbandstaal met PA-bekleding, Polyurethaan
(PUR), Thermoplastisch polyurethaan (TPU), Polyoxymethyleen
(POM), Polyacetaal (POM), Elastodieen (ED), Polyetheen (PE),
verenstaaldraad, gegalvaniseerd, Katoen (CO), Ethyl-vinyl-acetaat
(EVA), Polyester (PES), Elastaan (EL), polyacrylaat-lijm

SecuTec Dorso met overbruggingsframe:

Polyamide (PA), verenbandstaal met PA-bekleding, Polyurethaan
(PUR), Glasvezel (GF), Thermoplastisch polyurethaan (TPU),
Polyoxymethyleen (POM), Polyacetaal (POM), Elastodieen (ED),
polyether, Polyetheen (PE), verenstaaldraad, gegalvaniseerd, Katoen
(C0), koolstofvezel, Ethyl-vinyl-acetaat (EVA), Polyester (PES),
Polyprolyeen (PP), Elastaan (EL), polyacrylaat-lijm

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

Datum van de informatie: 2026-08

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

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

@ italiano

Gentile paziente,

La ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medica dei nostri
prodotti, perché abbiamo estremamente a cuore la Sua salute.

La preghiamo di leggere e osservare attentamente queste istruzioni
per l'uso . Per eventuali domande contatti il Suo medico o il Suo
rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

SecuTec Dorso & un dispositivo medico. E un‘ortesi’ per la
delordosizzazione e lo scarico del rachide lombare mediante telaio di
collegamento e stecche del corsetto.



A SecuTec Dorso ita dell’adat to professionale e
personalizzato al paziente da parte di personale specializzato?.
Solo in questo modo é possibile garantire la piena funzionalita e il
massimo comfort durante l'utilizzo dell'ortesi.

In caso di impiego non conforme all’'uso previsto del prodotto

decad Isiasi diritto a pr i di garanzia.

Indicazioni

- Spondilolistesi (con lombosciatalgia recidivante)
grado I-1ll

« Condizioni sequenti a prolasso (ad es. quadro post-operatorio)

« Condizioni seguenti a discectomia

« Fratture vertebrali (rachide lombare) con danneggiamento dei corpi
vertebrali

« Osteoporosi

«Lombosciatalgia di entita da media a grave con disturbi muscolari
in presenza di considerevoli protrusioni discali / prolasso

- Sindrome lombalgica grave (pseudo)radicolare

« Deformita lombare di entita da media a grave in presenza di
sindrome delle faccette articolari/artrosi

« Stenosi del canale lombare

Rischi di impiego

Avvertenze importanti

« SecuTec Dorso € un prodotto che richiede prescrizione medica e che
deve essere indossato sotto sorveglianza medica. SecuTec Dorso
deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni contenute nelle
presenti istruzioni per 'uso e solo per i campi applicativi indicati.

« Il prodotto deve essere indossato sopra una maglietta o una
canottiera.

« |l prodotto non va modificato in modo improprio. Linadempienza di tale
norma puo comprometterne l'efficacia e precludere ogni garanzia.

« L'applicazione contemporanea di altri prodotti deve essere
preventivamente concordata con il medico curante.

« Si consiglia di evitare il contatto del prodotto con pomate, lozioni,
acidi e grassi.

«Non sono noti effetti collaterali a carico dell'intero organismo.

Si presuppone che il prodotto venga indossato e utilizzato
correttamente. Tutti gli ausili applicati all'esterno del corpo, quali
tutori e ortesi, possono, se troppo stretti, provocare fenomeni

di compressione locale e determinare, in rari casi, anche il
restringimento di nervi e vasi sanguigni. In questi casi, allentare
leggermente le cinghie e, se necessario, far controllare la vestibilita e
la taglia dell'ortesi.

«In caso di utilizzo del prodotto dietro prescrizione medica o in
presenza di 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 individuali,
sulle quali il personale specializzato?, a integrazione delle presenti
istruzioni per l'uso, potra fornire informazioni. In particolare, tali
limitazioni possono interessare la guida di veicoli e di altri mezzi
di locomozione oppure l'utilizzo di macchinari. In caso di dubbio,
consigliamo di sospendere momentaneamente suddette attivita.

« Adattare il proprio comportamento in funzione della propria effettiva
disabilita o della situazione che ha determinato il trattamento nonché
delle eventuali limitazioni di movimento derivanti, ed evitare il piu
possibile qualunque condotta che possa ritardare la guarigione.
Prestare particolare prudenza.

« Per le persone che per ragioni legate all'eta o a disabilita fisiche/
mentali necessitano di supervisione, ogni utilizzo del prodotto deve
avvenire sotto monitoraggio.

«In caso di limitazioni della capacita percettiva, qualora si assumano
farmaci antidolorifici o anticoagulanti o nel caso si soffra di demenza,
i nostri prodotti possono essere indossati esclusivamente previa
prescrizione medica e sotto costante vigilanza da parte di personale
specializzato?.

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

« Attenzione: in caso di allentamento delle cinghie o dei sistemi di
chiusura e di trazione o quando si toglie il prodotto o qualora si
modifichino le limitazioni del movimento, il trattamento/ la protezione
della relativa parte del corpo risulta insufficiente. Specialmente in
simili situazioni, evitare qualsiasi sollecitazione di tale parte del
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corpo. Osservare inoltre particolare cautela, dal momento che anche la
capacita di camminare e stazionare in posizione eretta (con i prodotti
per mani e braccia la capacita di afferrare oggetti) puo subire forti
limitazioni.

« Durante l'utilizzo di prodotti che agiscono sull'apparato motorio,
verificare che la superficie di appoggio non sia sdrucciolevole ogni
volta che si cammina, si assume una posizione eretta o si sollecita
in altro modo la parte del corpo interessata dal trattamento. Grave
rischio di scivolamento e lesioni in presenza di pavimenti lisci!

Contiene lattice naturale di caucciu (elastodiene), che puo
provocare irritazioni cutanee in caso di ipersensibilita al
materiale. Qualora si osservino reazioni allergiche, rimuovere
l'ortesi.

Controindicazioni

Nel caso delle seguenti malattie, indossare questo ausilio solo previa

consultazione del proprio medico curante:

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

« Disturbi da sensibilizzazione

- Grave insufficienza della capacita cardiaca e polmonare (rischio
di aumento della pressione sanguigna ad ausilio indossato e di
maggiore affaticamento corporeo)

Avvertenze d'impiego

Avvertenze per il personale specializzato:

Se necessario, adattare le stecche del corsetto.
Indossare e togliere SecuTec Dorso

Come indossarla

« Posizionare l'ortesi attorno alla vita in modo che le stecche, inserite
nel telaio a griglia, siano posizionate sulla schiena (con le etichette
in alto), come mostrato nella fig. @.

«Inserire le dita negli appositi taschini posti su entrambe le meta
della chiusura (colore grigio chiaro) e tirare la chiusura in avanti
applicando la stessa forza da entrambi i lati.

+ Premere sull'addome la meta sinistra della chiusura e tirare la
meta destra in avanti fino a far aderire la chiusura in velcro @.

« Nel fissaggio, togliere le dita prima dal taschino di sinistra e
successivamente da quello di destra ©.

« Afferrare i due cinturini di trazione inferiori LPT (Lower Power
Tension) con entrambe le mani, tirarli contemporaneamente in
avanti fino a raggiungere la forza desiderata. Dopodiché fissare
i due cinturini di trazione LPT sulla chiusura grande. Ripetere la
stessa procedura con i cinturini di trazione superiori LPT 0,
fino a che l'ortesi non e chiusa correttamente ©@.

« Far esercitare al paziente la corretta applicazione.

Come toglierla

- Staccare i cinturini di trazione LPT (prima quelli in alto, dopodiché
quelli in basso) e fissarli nuovamente con il velcro, ma senza
applicare tensione.

« Aprire la chiusura di dimensioni maggiori (colore grigio chiaro).

« Togliere l'ortesi e chiudere nuovamente la chiusura (colore grigio
chiaro).

« Per semplificare ['utilizzo di SecuTec Dorso, provvedere sempre a
rifissare subito al prodotto tutte le chiusure aperte.

Avvertenze per la pulizia

« Consigliamo di lavare SecuTec Dorso a mano a 30 °C e con un
detergente delicato. Per mantenere a lungo la funzionalita delle
chiusure in velcro ed evitare danneggiamenti, suggeriamo di
chiudere le chiusure prima del lavaggio. Non asciugare l'ortesi
esponendola a fonti di calore diretto (ad es. termosifoni, raggi solari,
ecc.).

»Non & necessario rimuovere le stecche del corsetto.

« Se si desidera rimuovere le stecche del corsetto, piegare le chiusure
dei canali delle stecche nella parte superiore e sfilare le stecche.

«Quando si reinseriscono le stecche del corsetto dopo il lavaggio, &
importante assicurarsi che vengano inserite nelle guaine corrette,
facilmente identificabili grazie alle loro dimensioni. Verificare che
le stecche del corsetto siano completamente inserite negli appositi
canali e che questi ultimi siano richiusi.

« Le stecche devono essere inserite con l'etichetta rivolta verso l'alto
e l'esterno (del corpo).

«Per non modificare la forma anatomica delle stecche, non utilizzare
una forza eccessiva.

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.
Vedere la sezione “Destinazione d'uso”.

Avvertenze per la manutenzione

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

Istruzioni per l'assemblaggio e il montaggio
SecuTec Dorso & fornita, pronta per l'uso, in taglia standard.

Il telaio di collegamento deve essere adattato individualmente al
paziente da personale specializzato? e deve essere posizionato sulla
parte in tessuto a maglia.

Dati tecnici/ parametri, accessori

SecuTec Dorso & un‘ortesi per la schiena. E composta da una parte in
tessuto a maglia, una tasca di velluto per l'inserimento del telaio di
collegamento e da quattro cinturini di trazione con microchiusura in
velcro. La tasca in velluto e il telaio di collegamento sono disponibili
su richiesta come pezzi di ricambio.

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 del paese in cui il prodotto e
stato acquistato. Qualora si presuma di trovarsi in presenza di un
caso coperto da garanzia, rivolgersi per prima cosa direttamente

al soggetto presso il quale il prodotto & stato acquistato. Il prodotto
deve essere lavato prima di avvalersi della garanzia. Qualora non
siano state osservate le istruzioni sull'utilizzo e la cura del prodotto,
cio potrebbe limitare o escludere 'applicabilita della garanzia.

La garanzia é esclusa in caso di:
« Utilizzo non conforme alle indicazioni

« Mancata osservanza delle istruzioni del medico/personale
specializzato?

« Modifiche al prodotto apportate di propria iniziativa

Avvertenze sulla responsabilita

In linea di principio non effettuare autodiagnosi, non ricorrere ad
autotrattamenti e non assumere farmaci in autonomia, a meno che
non si appartenga alla categoria del personale specializzato?.

Prima di utilizzare per la prima volta il dispositivo medico, rivolgersi
a un medico o a personale specializzato?, in quanto solo in questo
modo puo essere valutata su base individuale l'efficacia del prodotto
sul proprio corpo, e possono essere individuati eventuali rischi di
utilizzo/effetti collaterali. Seguire il consiglio di detto personale
specializzato?, oltre a tutto quanto indicato nel presente documento
o nella sua rappresentazione, anche parziale, online (anche testi,
immagini, grafici ecc.).

Obbligo di segnalazione

Sulla base delle disposizioni di legge regionali & fatto obbligo di
comunicare immediatamente, sia al fabbricante che all'autorita
competente per i dispositivi medici (in Germania: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte - istituto federale per farmaci
e dispositivi medici) qualsiasi incidente grave verificatosi durante
l'utilizzo di questo dispositivo medico.

Smaltimento

Al termine, il prodotto va smaltito conformemente alle disposizioni
locali vigenti.
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Composizione del materiale

SecuTec Dorso:

Poliammide (PA), nastro di acciaio armonico rivestito in poliammide,
Poliuretano (PUR), Poliuretano termoplastico (TPU), Poliossimetilene
(POM), Poliacetale (POM), Elastodiene (ED), Polietilene (PE), filo di
acciaio armonico, zincato, Cotone (CO), Etilene-vinil-acetato (EVA),
Poliestere (PES), Elastan (EL), colla poliacrilica

SecuTec Dorso con telaio di collegamento:

Poliammide (PA), nastro di acciaio armonico rivestito in poliammide,
Poliuretano (PUR), Fibre di vetro (GF), Poliuretano termoplastico
(TPU), Poliossimetilene (POM), Poliacetale (POM), Elastodiene (ED),
polietere, Polietilene (PE), filo di acciaio armonico, zincato, Cotone
(CO), fibra di carbonio, Etilene-vinil-acetato (EVA), Poliestere (PES),
Polipropilene (PP), Elastan (EL), colla poliacrilica

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

Informazioni aggiornate al: 2026-08

T Ortesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, lo scarico,
l'immobilizzazione, la guida o la correzione degli arti o del tronco.

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

espanol

Estimado/a paciente,

muchas gracias por haber elegido un producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los

dias trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros
productos. Por favor, lea y siga las instrucciones de uso
atentamente. Para cualquier pregunta, pongase en contacto con su
médico o su comercio especializado.

Finalidad prevista

SecuTec Dorso es un producto sanitario. Se trata de una ortesis' para
descargar y deslordosar la columna lumbar mediante un marco de
transicion y varillas de corsé.

A SecuTec Dorso requiere una adaptacién individual y

profesional al paciente por personal especializado?. Solo de este

modo puede gar se la eficacia pleta de esta ortesis y

una 6ptima comodidad durante su uso.

Si el producto no se utiliza conforme a lo estipulado, se perdera
L derecho a recl de la garantia.

Indicaciones

« Espondilolistesis (con lumboisquialgias recurrentes)
de grado |-1lI

« Estados tras prolapso, (p.ej. postoperatorio)

« Estados tras discectomia

«Fracturas de vértebras (columna vertebral lumbar) con lesiones del
cuerpo vertebral

« Osteoporosis

« Lumboisquialgia de grado medio hasta grave con fallos
musculares en caso de protrusiones considerables en los discos
intervertebrales/ prolapso

«Sindrome lumbar (pseudo-)radicular grave

« Deformidad lumbar de grado medio hasta grave en caso de
sindrome facetario/ artrosis

« Estenosis lumbar del canal espinal

Riesgos de uso

Advertencias importantes
«SecuTec Dorso es un producto de prescripcion que se debe llevar
bajo supervision médica. SecuTec Dorso debe llevarse solo siguiendo
las instrucciones de uso aqui mencionadas y para las indicaciones
descritas.
« El producto debe llevarse encima de una camiseta o prenda interior.



«» No se permite realizar ninguna modificacion inadecuada del
producto. Si hace caso omiso a esta advertencia, el funcionamiento
del producto puede verse afectado y la garantia puede perder su
validez.

«El uso en combinacion con otros productos debe someterse a
consulta médica.

« Evite que el producto entre en contacto con pomadas, lociones o
ungientos que contengan grasas o acidos.

« Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios que afecten a
todo el organismo. Siempre que el producto esté debidamente
colocado y se use correctamente. Todos los productos médicos
terapéuticos, vendajes y ortesis, aplicados externamente al cuerpo,
pueden generar, si estan demasiado ajustados, presion local o rara
vez también constrefir vasos sanguineos o nervios. En estos casos,
afloje un poco las cintas y, si es necesario, haga que le revisen el
ajuste y el tamano correctos de la ortesis.

« Si utiliza su producto por receta médica o debido a dolencias o

lesiones agudas, solicite y siga obligatoriamente el consejo médico

profesional antes de utilizarlo por primera vez. Puede haber
restricciones individuales sobre las que el personal especializado?

y estas instrucciones de uso proporcionan informacion adicional.

En particular, se pueden ver limitados la conduccion de vehiculos y

otros medios de locomocion o el manejo de maquinaria. En caso de

duda, le aconsejamos que por el momento se abstenga de realizar
las actividades mencionadas.

Adapte su comportamiento a su discapacidad / situacion especifica

que requiera tratamiento y a cualquier restriccion de movimiento

resultante, y evite en la medida de lo posible, todo aquello que pueda
retrasar la recuperacion. Extreme las medidas de precaucion.

«En personas que, debido a su edad o a discapacidades fisicas o
mentales, requieren supervision, el uso del producto debe realizarse
siempre bajo vigilancia.

= Si su percepcion esta limitada, si esta tomando analgésicos o
medicamentos anticoagulantes, o si sufre demencia, nuestros
productos solo pueden llevarse tras la prescripcion de un médico y
bajo la supervision constante de personal especializado?.

« Si detecta la aparicion de cambios negativos o un aumento de las
molestias en relacion con la aplicacion del producto, interrumpa su
uso y pongase en contacto con un médico lo antes posible.

« Precaucion: Si las cintas o los sistemas de tension y cierre se aflojan
o si se retira el producto o se regulan las limitaciones de movimiento
establecidas, no dispondra de una proteccion/ cuidado adecuados
para la parte del cuerpo que requiera tratamiento. En este caso
en particular, conviene evitar cualquier sobrecarga en esta parte
del cuerpo. Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que su capacidad
para caminar y mantenerse en pie (en el caso de los productos
para manos y brazos, la capacidad de agarre) también puede verse
gravemente afectada.

«En el caso de los productos que afectan al aparato locomotor,
compruebe las condiciones antideslizantes del suelo cada vez que
camine, se ponga de pie o cargue peso sobre la parte del cuerpo
tratada. Existe un gran riesgo de resbalar y lesionarse en suelos
resbaladizos.

Este producto contiene latex de caucho natural (elastodieno)

@ que puede producir irritaciéon cutanea en personas
hipersensibles. Si observa reacciones alérgicas, quitese la
ortesis.

Contraindicaciones

En el caso de presentarse alguno de los cuadros clinicos que se

indican a continuacion, este producto médico solo debe colocarse y

llevarse después de consultar a su médico:

« Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona correspondiente del
cuerpo, especialmente inflamaciones. Asimismo cicatrices
abultadas con hinchazén, enrojecimiento e hipertermia

« Alteraciones en la sensibilidad

- Limitaciones importantes de la eficacia cardiopulmonar (peligro de
aumento de la presion sanguinea al realizar grandes esfuerzos con
el producto médico colocado)

Indicaciones de uso

Indicacién para personal especializado:
Si es necesario, se deben adaptar las varillas del corsé.

Colocacion y retirada de SecuTec Dorso
Colocacion
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« Coloque la ortesis alrededor de su cuerpo de modo que las varillas
unidas por el sistema de rejilla queden colocadas sobre la espalda,
tal como se observa en @ (etiquetas cosidas arriba).

«Introduzca los dedos en las aberturas destinadas a tal fin en las dos
mitades anchas del cierre de color gris claro, y tire de forma regular
del cierre hacia delante.

« Presione la mitad izquierda del cierre sobre el abdomen y pase la
mitad derecha hasta que pueda cerrar el velcro @.

« Al cerrar el velcro, primero se deben sacar los dedos de la abertura
izquierda y después de la derecha ©.

» Tome con ambas manos las dos cintas de traccion inferiores LPT
(Low Power Tension), tire regularmente hacia delante hasta lograr
la fuerza deseada y después cierre las dos cintas de traccion LPT
sobre el cierre grande. A continuacion repetir el mismo proceso con
las cintas de traccion su&eriores LPT O hasta que la ortesis quede
correctamente cerrada @.

«Se recomienda ensayar con el paciente la correcta colocacion.

Retirada

«Suelte las cintas de traccion LPT (primero las superiores, después
las inferiores) y vuelva a fijarlas en el velcro sin tension.

« A continuacion, abra el cierre de color gris claro.

« Retire la ortesis y vuelva a cerrar el cierre gris claro.

« Para facilitar su manejo, abrochar siempre los cierres abiertos de
SecuTec Dorso directamente en el producto.

Indicaciones para la limpieza

«Recomendamos lavar la ortesis SecuTec Dorso a mano por
separado, a 30°C y con un detergente para prendas delicadas. Para
conservar la funcionalidad de los cierres de velcro durante mucho
tiempo y evitar dafios, recomendamos cerrarlos antes de lavar el
producto. No la ponga nunca a secar sobre una fuente directa de
calor (p. e]. calefaccion, radiacion solar directa, etc.).

»No es necesario retirar las varillas del corsé.

+Si es necesario retirar las varillas del corsé, doble los cierres de los
canales para las varillas del corsé en la zona superior y extraiga las
varillas.

« Al volver a introducir las varillas del corsé después del lavado,
asegurese de colocarlas en los bolsillos correctos. Esto se puede
comprobar facilmente por el tamano del bolsillo. Fijese en que las
varillas del corsé queden completamente alojadas dentro de sus
canales y que éstos se vuelvan a cerrar.

« Las varillas deben insertarse de forma que el etiquetado quede
orientado hacia arriba y hacia el exterior (alejado del cuerpo).

« Para no alterar la forma (anatémica) de las varillas, evite ejercer
fuerza excesiva al manipularlas.

Este producto ha sido examinado por nuestro sistema de control de

calidad integrado. No obstante, si Ud. tiene alguna reclamacion, por

favor péngase en contacto con nuestro comercio especializado.

Lugar de aplicacion
Segun las indicaciones.
Véase la finalidad prevista.

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

Indicaciones para su colocacion y montaje

La ortesis SecuTec Dorso se suministra en talla estandar, lista para
ser utilizada.

El marco de transicion debe ser ajustado individualmente y colocado
en el tejido por personal especializado?.

Datos técnicos / parametros, accesorios

SecuTec Dorso es una ortesis para la espalda. Esta formada por
una parte de tejido, un bolsillo de terciopelo para alojar el marco de
transicion y cuatro cintas de traccion con microvelcro. El bolsillo de
terciopelo y el marco de transicion se pueden adquirir, bajo pedido,
como repuestos.

Informacion sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento individual de un paciente.

Garantia

Se aplican las disposiciones legales del pais en el que se adquirio
el producto. Si cree que se trata de un caso de garantia, dirijase
en primer lugar al establecimiento donde adquirié el producto. El

producto debe limpiarse antes de presentar una reclamacion de

garantia. Si no se han seguido las instrucciones de uso y cuidado del

producto, la garantia puede verse afectada o quedar excluida.

La garantia queda excluida en los siguientes casos:

« Uso no conforme al indicado

« No seguir las instrucciones del médico o del personal
especializado?

« Modificacion no autorizada del producto

Avisos de exclusion de responsabilidad

Por regla general, no realice autodiagndsticos, autotratamientos, ni
automedicaciones, a menos que sea personal especializado?.

Antes de utilizar por primera vez nuestro producto sanitario, consulte
activamente con su médico o con el personal especializado?, ya

que solo asi podra evaluarse el efecto individual del producto en su
cuerpo y detectarse posibles riesgos derivados del uso o efectos
secundarios. Siga las recomendaciones del personal especializado?,
asi como todas las indicaciones contenidas en este documento o en
su version en linea —incluso parcial— (incluidos textos, imagenes,
graficos, etc.).

Obligacion de informar

Debido a las disposiciones legales regionales, usted esta obligado
a notificar inmediatamente cualquier incidente grave relacionado
con el uso de este producto sanitario tanto al fabricante como a
la autoridad competente en productos sanitarios (en Alemania:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte - instituto
federal de medicamentos y productos sanitarios)

Eliminacion
Al final de la vida util, deseche el producto conforme a las normativas
locales al respecto.

Combinacion de materiales

SecuTec Dorso:

Poliamida (PA), acero de fleje con revestimiento de PA, Poliuretano
(PUR), Poliuretano termoplastico (TPU), Polioximetileno (POM),
Poliacetal (POM), Elastodieno (ED), Polietileno (PE), hilo de acero
espiralado, galvanizado, Algodon (CO), Etileno y acetato de vinilo
(EVA), Poliéster (PES), Elastano (EL), pegamento de poliacrilato

SecuTec Dorso con marco de transicion:

Poliamida (PA), acero de fleje con revestimiento de PA, Poliuretano
(PUR), Fibra de vidrio (GF), Poliuretano termoplastico (TPU),
Polioximetileno (POM), Poliacetal (POM), Elastodieno (ED), poliéter,
Polietileno (PE), hilo de acero espiralado, galvanizado, Algodén (CO),
fibra de carbono, Etileno y acetato de vinilo (EVA), Poliéster (PES),
Polipropileno (PP), Elastano (EL), pegamento de poliacrilato

- Medical Device (Producto sanitario)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informacion actualizada en: 2026-08

1 Ortesis = producto médico ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar,
guiar o corregir las extremidades o el tronco.

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

portugués

Caro(a) paciente,

muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.
Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica dos
nossos produtos, pois a sua saude é a nossa prioridade.

Leia e observe as instrugdes de utilizagdo atentamente. Em caso de
duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade prevista
0 SecuTec Dorso ¢ um dispositivo médico. E uma ortétese! para
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deslordose e alivio da coluna lombar através de uma armacao de
transi¢ao e varetas dorsais.

A 0 SecuTec Dorso requer uma adaptagao qualificada e
individual aos pacientes, efetuada por pessoal especializado2.

S6 assim sera garantido o desempenho eficaz desta ortétese e um
conforto de utilizagdo ideal.

Exclui-se qualquer tipo de garantia, caso o produto nao seja
utilizado de acordo com as indicagdes terapéuticas especificadas.

Indicagoes

« Espondilolistese (com lombomialgias recorrente) Grau |-l

«Em condicdes de prolapso (p. ex., pos-operatério)

«Em condicoes de discectomia

- Fraturas vertebrais (LWS) com lesbes na coluna

» Osteoporose

«Lombomialgia média a grave com falhas musculares em caso de
protusao dos discos intervertebrais consideraveis / prolapso

« Sindrome lombar (pseudo-) radicular

« Deformidade lombar média a grave em caso da articulagao
facetaria/artrose

« Estenoses lombares do canal espinal

Riscos inerentes a utilizacao

Recomendacgdes importantes

»0 SecuTec Dorso & um produto que depende de prescricdo e que s
deve ser usado sob orientagao médica. A SecuTec Dorso apenas pode
ser utilizada conforme as indicagoes deste manual de utilizagcdo e nas
areas de utilizacdo mencionadas.

0 produto deve ser utilizado sobre uma t-shirt ou camisola interior.

«Nao é permitido introduzir alteragées incorretas no produto. Em caso
de inobservancia, o produto pode nao produzir o efeito pretendido,
nesse caso, ndo assumiremos responsabilidade pelo produto.

«Uma combinagdo com outros produtos deve ser estar sujeita a uma
consulta prévia do seu médico.

+Nao permita que o produto entre em contacto com substancias,
pomadas e logoes gordurosas ou que contenham acidos.

+ Até ao momento, nao sao conhecidos efeitos secundarios que
afetem todo o organismo. Parte-se do principio de que o produto
é aplicado/ colocado corretamente. Todos os meios auxiliares,
bandagens e ortéteses aplicado externamente ao corpo podem, se
estiverem muito apertados, provocar compressoes locais ou entdo
comprimir, em casos raros, 0s vasos sanguineos ou os nervos. Nesses
casos afrouxe as correias um pouco e, se necessario, solicite a
verificagdo do ajuste correto e do tamanho da ortétese.

« Se utilizar o seu produto devido a prescricao médica ou dores/ lesdes
agudas, procure imperiosamente aconselhamento médico
profissional, antes da primeira utilizagao, e leve este em consideracao.
Podem existir restrigoes individuais, sobre as quais o pessoal
especializado? e, complementarmente, estas instrucdes de utilizacao
o irdo informar. Em particular, a condugao de veiculos, outros meios
de transporte ou maquinaria s6 pode ser possivel de forma limitada.
Em caso de duvida, aconselhamos que abdique, temporariamente,
das atividades acima referidas.

« Ajuste o seu comportamento a situa¢ao associada a sua
deficiéncia/doenca especifica e as restrigoes de movimentagao
concomitantes, e evite tudo que possa atrasar uma recuperagao. Seja
particularmente cauteloso.

«No caso de pessoas que, devido a idade ou a limitagdes cognitivas/
fisicas, necessitem de supervisao, a utilizagao do produto deve
ocorrer sempre sob vigilancia.

« Se a sua capacidade cognitiva estiver restringida, se estiver a tomar
analgésicos ou medicamentos anticoagulantes ou se sofrer de
demeéncia, os nossos produtos s6 podem ser usados apds prescricao
meédica e sob supervisdo constante do pessoal especializado?.

« Se notar alteracées negativas ou desconforto crescente em relacao
a utilizagao do produto, descontinuar a sua utilizagao e consultar
imediatamente um médico.

« Cuidado: Se as correias e os sistemas de tensao e fecho forem
desapertados ou se o produto for removido ou se as limitagoes de
movimento definidas forem desajustadas, a parte do corpo que
necessita de tratamento nao é adequadamente tratada/ protegida.
Especialmente neste caso, evite qualquer carga nesta parte do corpo.
Além disso, seja extremamente cauteloso, pois a sua capacidade de
andar e de estar de pé (capacidade de preensao no caso de produtos
para as maos e para os bragos) pode ser também pronunciadamente
afetada.



«No caso do uso de produtos que afetam o sistema musculo-
esquelético, verifique o estado do piso concretamente quanto a
resisténcia antiderrapante cada vez que andar, ficar de pé ou colocar
peso sobre a parte afetada do corpo. Em pisos escorregadios existe
um risco grave de escorregamento e lesoes!

@ Contém latex de borracha natural (elastodieno), o que pode
provocar irritagdes na pele em caso de hipersensibilidade.
Se notar reagoes alérgicas, retire a ortotese.

Contraindicagoes

Se o0 seu quadro clinico apresentar uma das seguintes condigdes, a

colocagdo e o uso do meio auxiliar sé sdo indicados apds consultar

0 seu médico:

«Doencas/lestes de pele na parte do corpo que esté a ser tratada,
particularmente em caso de manifestagées inflamatorias.
Também se incluem cicatrizes abertas com inchaco, vermelhidao e
hipertermia

« Alteragoes da sensibilidade

« Restricdo mais acentuada do desempenho cardiaco e pulmonar
(risco de aumento da pressao arterial ao realizar esforgos fisicos de
maior intensidade com o meio auxiliar colocado)

Indicagbes de utilizagao

Indi 1 i livad.

gao paraop P
Se necessario, as varetas dorsais tém de ser ajustadas.
Colocagdo e remogao do SecuTec Dorso

Colocagao

« Colocar a ortétese a volta da barriga, de modo que as varetas
interligadas no sistema de rede com varetas fiqguem posicionadas
nas costas, conforme ilustrado em (1] (etiqueta na parte superior).

«Inserir os dedos nas aberturas para os dedos previstas nas
duas metades do fecho largas cinzento-claras e puxar o fecho
uniformemente para frente.

« Pressionar a metade esquerda do fecho sobre o0 estémago e puxar
a metade direita por cima até conseguir prender @.

« Ao prender, retirar os dedos primeiro da abertura esquerda e, em
seguida, da direita ©.

« Sequrar ambas as cintas de aperto LPT (Low Power Tension)
inferiores com as duas méos, puxar para a frente em simultaneo
até obter a forga de aperto correta e prender ambas as cintas
de aperto LPT no fecho grande. Repetir em seguida o mesmo
procedimento com as cintas de aperto LPT superiores Oatéa
ortotese ficar corretamente fechada @.

« A colocagao correta deve ser praticada com o paciente.

Remocgao

« Abrir as cintas de aperto LPT (primeiro as superiores, depois as
inferiores) e, sem tensao, prender novamente.

« Abrir o fecho grande cinzento claro.

« Retirar a ortétese e fechar novamente o fecho cinzento claro.

« Para facilitar o manuseamento do SecuTec Dorso, voltar a prender
logo de seguida os fechos abertos no produto.

Indicagoes de limpeza

*Recomendamos que lave o SecuTec Dorso com um detergente
para roupa delicada, a méo, a 30 °C. Para manter a funcionalidade
dos fechos de velcro durante muito tempo e para evitar danos,
recomendamos fecha-los antes da lavagem. Para secar nao expor
ao calor direto (p. ex. aquecimento, radiagao solar, etc.)!

»Nao é necessario remover as varetas dorsais.

«Se as varetas dorsais tiverem de ser removidas, dobrar os fechos
dos canais para as varetas dorsais na parte superior e retirar as
varetas.

« Ao recolocar as varetas dorsais apos a lavagem, é necessario
assegurar que as mesmas sdo colocadas nas bolas
correspondentes. E facil perceber isso pelo tamanho das bolsas.
Certifique-se de que as varetas dorsais ficam completamente
cobertas pelos canais de insergao e que estes sdo novamente
fechados.

« As varetas tém de ser inseridas de forma a que o rétulo fique virado
para cima e para fora (na diregcao oposta ao corpo).

« Para nao alterar a forma anatémica das varetas, estas nao devem
ser sujeitas a forga excessiva.
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Nos testamos o produto no @mbito do nosso sistema integrado de
gestao de qualidade. No entanto, se tiver alguma reclamacao, entre em
contacto com a sua loja especializada em dispositivos médicos local.

Local de aplicagao
Consoante as indicagoes.

Ver finalidade prevista.

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente nao necessita de manutencao em caso de
manuseamento e conservagao corretos.

Instrugdes de montagem

0 SecuTec Dorso é fornecido em tamanho padrao e pronto para
utilizagao.

A armacao de transicao tem de ser ajustada individualmente e
posicionada no tecido de malha por pessoal especializado?.

Dados técnicos / parametros, acessorios

0 SecuTec Dorso é uma ortotese para as costas. E composta por uma
parte de tecido de malha, uma abertura de veludo para inser¢ao da
armacao de transi¢do e quatro cintas de aperto com microvelcro.

A pedido, a abertura de veludo e a armacao de transicao estao
disponiveis como pegas de substituicao.

Indicagoes sobre a reutilizagao

0 produto destina-se ao tratamento individual de um paciente.

Garantia

Aplicam-se as disposi¢oes legais do pais onde o produto foi
adquirido. Se suspeitar de uma reclamagao no ambito da garantia,
contacte primeiro diretamente o vendedor do produto. O produto
deve ser limpo antes de apresentar uma reclamagdo no ambito da
garantia. Se as indicacdes relativas ao manuseamento e conservagao
do produto ndo forem respeitadas, a garantia podera ser afetada ou
perder validade.

A garantia nao é valida nos seguintes casos:
« Utilizagao nao conforme a indicacao
« Inobservancia das instrucées do médico/pessoal especializado?

« Alteragdo nao autorizada do produto

Indicagdes de responsabilidade

Nao proceda, em circunstancia alguma, a autodiagnosticos,
autotratamentos ou automedicagao, a menos que seja pessoal
especializado?.

Antes da primeira utilizagao do nosso dispositivo médico, procure
ativamente aconselhamento junto de um médico ou do pessoal
especializado? para que o efeito individual do produto no seu corpo
possa ser avaliado e possam ser identificados quaisquer potenciais
riscos inerentes a utilizagdo/efeitos secundarios. Siga, por favor,

as orientagdes do pessoal especializado?, assim como todas as
indicagoes contidas neste documento ou na sua versao online,
mesmo que parcial (incluindo textos, imagens, graficos, etc.).

Obrigagao de notificagao

Por forca das disposicoes legais regionais, € obrigatorio notificar
imediatamente qualquer incidente grave relacionado com a utilizagdo
deste dispositivo médico tanto ao fabricante como a autoridade
competente pelos dispositivos médicos (na Alemanha: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte - instituto federal de
medicamentos e dispositivos médicos)..

Eliminacao

Elimine o produto de acordo com as especificagdes locais apds o fim
da utilizacao.

Composi¢ao do material

SecuTec Dorso:

Poliamida (PA), fita de ago para molas com revestimento de PA,
Poliuretano (PUR), Poliuretano termopléstico (TPU), Polioximetileno
(POM), Poliacetal (POM), Elastodieno (ED), Polietileno (PE), fio de
aco para molas, galvanizado, Algodao (CO), Etil-vinil-acetato (EVA),
Poliéster (PES), Elastano (EL), cola de poliacrilato

SecuTec Dorso com armagao de transigdo:

Poliamida (PA), fio de aco para molas com revestimento de PA,
Poliuretano (PUR), Fibra de vidro (GF), Poliuretano termoplastico
(TPU), Polioximetileno (POM), Poliacetal (POM), Elastodieno (ED),
poliéter, Polietileno (PE), fio de ago para molas, galvanizado, Algodao
(CO), fibra de carbono, Etil-acetato de vinilo (EVA), Poliéster (PES),
Polipropileno (PP), Elastano (EL), cola de poliacrilato

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

Versao atualizada em: 2026-08

1 Ortotese = meio auxiliar ortopédico para estabilizagao, alivio,
imobilizagao, orientagao ou corregdo de membros ou do tronco.

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

@ svenska

Basta patient!

Tack for att 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. Las och folj
bruksanvisningen noggrant. Kontakta din lakare eller fackhandeln
om du har fragor.

Avsett andamal

SecuTec Dorso ar en medicinteknisk produkt. Det ar en ortos!
som forhindrar lordosering och avlastar landryggraden genom en
Ooverbryggningsram och korsettstavar.

A Specialistpersonal? maste stilla in SecuTec Dorso korrekt,

[ for den kilda pati Endast pa sa satt kan man
sdkerstalla att ortosen fungerar helt korrekt samt ar bekvam att
béra.

Aul 1

Vid felaktig anvandning av pr garantin att vara
ogiltig.
Indikationer
« Spondylolistes (med recidiverande lumboischialgi)
grad I-ll

« Tillstand efter prolaps (t ex postoperativt)

« Tillstand efter diskektomi

«Kotfrakturer (i landryggraden) med kotskador

« Osteoporos

« Medelsvar till svar lumboischialgi med muskelbortfall vid kraftig
diskprotrusion/ prolaps

« Svart (pseudo)radikulart lumbalsyndrom

« Medelsvar till svar lumbal deformitet vid facettsyndrom/artros

« Lumbal spinalkanalstenos

Anvandningsrisker

Viktig information

«SecuTec Dorso ar en produkt som ordineras av lakare och som ska
anvandas enligt lakarens anvisningar. SecuTec Dorso far endast
anvandas enligt instruktionerna i denna bruksanvisning och endast
for de anvandningsomraden som anges dar.

« Produkten ska anvandas ovanpé en t-shirt eller undertroja.

« En icke fackmassig forandring av produkten far inte géras. Om detta
inte beaktas kan produktens funktion forsamras, vilket innebar att
produktansvaret upphor att galla.
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« En kombination med andra produkter maste pa forhand diskuteras
med den behandlande lakaren.

« Se till att produkten inte kommer i kontakt med medel, salvor eller
kramer som innehaller fett eller syra.

« Biverkningar pa hela kroppen ar hittills inte kanda. En forutsattning
ar att produkten tas pa/anvands pa foreskrivet satt. Alla terapeutiska
hjalpmedel, stodforband och ortoser som tas pa och anvands
utvandigt kan, om de sitter for hart, ge lokala trycksymptom och i
sallsynta fall dven leda till att blodkarl eller nerver klams. Lossa i sa
fall remmarna nagot och kontrollera vid behov att ortosen har ratt
passform och storlek.

»0Om du vill anvanda produkten enligt lakares foreskrift eller pa grund

av akuta besvar/ skador ska du alltid radgéra med specialistpersonal

fore forsta anvandningen och folja deras rekommendationer. Det

kan finnas individuella begransningar som specialistpersonalen?

kan informera om och som aven forklaras i denna bruksanvisning.

Det kan séarskilt innebara en begransad forméaga att framfora

fordon och andra fortskaffningsmedel eller mandvrera maskiner.

Vid tveksamheter rekommenderar vi att du tills vidare avstar fran

ovannamnda aktiviteter.

Anpassa ditt beteende efter ditt specifika handikapp/ situationen som

kraver behandling samt eventuella rorelsebegransningar och undvik

i mojligaste man allt som kan fordrdja tillfrisknandet. Var extra

forsiktig.

Personer som behdver tillsyn pa grund av alder eller psykiska/

fysiska funktionsnedsattningar maste alltid anvanda produkten

under overvakning.

«0m du har forsamrad uppfattningsférmaga, om du tar smartstillande
medel eller blodfortunnande lakemedel eller om du lider av demens
far vara produkter endast anvandas enligt lakares foreskrift och
under standig uppsikt av specialistpersonal?.

«0Om du lagger marke till forandringar eller upplever att besvaren

tilltar i samband med anvandning av produkten, ska du sluta anvanda

den och omgaende kontakta din l&kare.

Observera: Om remmarna eller atdragnings- och

stangningssystemen lossas, produkten tas av eller installda

rorelsebegransningar justeras, ar inte behandlingen tillracklig / far
inte kroppsdelen som behover behandlas tillrackligt skydd. Undvik
all belastning av kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda scenario. Var
mycket forsiktig eftersom aven din formaga att ga och sté (vid hand-
och armprodukter férmagan att greppa) kan vara kraftigt paverkad.

Vid produkter som paverkar rorelseapparaten ska du kontrollera att

underlaget inte ar halt varje gang du ska g4, sta eller pa annat satt

belasta den behandlade kroppsdelen. Hala golv innebar akut halkrisk
och darmed risk for personskada!

@ Innehaller naturgummilatex (elastodien). Detta kan orsaka
hudirritation vid 6verkanslighet. Ta av ortosen och anvand den
inte mer om du far en allergisk reaktion.

Kontraindikationer

Vid foljande sjukdomsbilder ska lakare radfragas innan hjalpmedlet

tas pa och anvands:

« Hudsjukdomar/-skador pa den behandlade kroppsdelen, sarskilt vid
inflammatoriska symptom. Detta galler aven for uppspruckna arr
som hettar och uppvisar svullnad och rodnad

« Kédnselstorningar

« Storre begransning av hjart- och lungkapaciteten (risk for
blodtrycksstegring vid pataget hjdlpmedel och kraftigare fysisk
anstrangning)

Anvandningsinformation

Anvisningar for sp personal:
Korsettstavarna behover eventuellt justeras.

Ta pa och ta av SecuTec Dorso

Patagning

« Placera ortosen runt kroppen sa att stavarna, som ar anslutna till
varandra i stavgallersystemet, ar placerade pa ryggen sa som visas
pa @ (isydda etiketter upptill).

«Forin fingrarna i de avsedda fingerfickorna pa knappningens bada
breda ljusgra halvor och dra knappningen jamnt framat.

« Tryck den vanstra halvan av knappningen mot buken och placera
den hogra halvan av kndppningen sa langt dver den vanstra att du
kan fasta den @.

«Nar du faster knappningen ska du forst dra ut fingrarna ur den
vanstra och darefter ur den hogra fingerfickan ©.



«Tatag i de bada nedre LPT-dragremmarna (Low Power Tension)
med bada handerna och dra framat samtidigt tills 6nskad
kraftpaverkan har uppnatts. Fast darefter bada LPT-dragremmarna
pa den stora kndppningen. Gor pa samma satt med de dvre LPT-
dragremmarna @ tills ortosen har stangts korrekt ©@.

« Korrekt patagning bor 6vas med patienten.

Avtagning

«Dra av LPT-dragremmarna (forst de dvre och darefter de nedre) och
fast dem igen spanningsfritt.

+Oppna den stora ljusgraa knappningen.

«Ta av ortosen och sténg den ljusgraa knappningen igen.

« For enklare anvandning av SecuTec Dorso ska du alltid fasta de
oppna knappningarna likadant pa produkten varje gang.

Rengdringsanvisningar

«Virekommenderar att SecuTec Dorso tvattas separat for hand i
30°C med ett fintvattmedel. For att kardborrekndppningarna ska
fungera under lang tid och for att undvika skador rekommenderar vi
att du stanger dem fore tvatt. Undvik direkt varme vid torkning
(t ex varmeelement, solstralning etc.).

«Du behover inte ta bort korsettstavarna.

«Om du tar bort korsettstavarna ska du vika knappningarna pa
kanalerna for korsettstavarna upptill at sidan och dra ut stavarna.

«Nar du satter i korsettstavarna igen efter tvatt maste du se till att
korsettstavarna fors in i ratt fickor. Det framgar tydligt av storleken
pa fickorna. Se till att korsettstavarna tacks helt av kanalerna och
att dessa ar stangda.

- Stavarna ska foras in sa att markningen ar vand uppat och utat
(bort fran kroppen).

« For att stavarnas kroppsriktiga (anatomiska) form inte ska andras
bor du inte utdva for stor kraft pa stavarna.

Vi har testat produkten som en del av vart integrerade

kvalitetshanteringssystem. Om du &nda har klagomal pa produkten,

ta kontakt med din lokala sjukvardsbutik.

Anvandningsomrade
Enligt indikationerna.
Se avsett andamal.

Underhallsanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten praktiskt taget
underhallsfri.

Hopsattnings- och monteringsanvisning

SecuTec Dorso levereras i standardstorlek och fardig att anvandas.
Overbryggningsramen ska anpassas individuellt av
specialistpersonal? och placeras i stickningen.

Tekniska data/parametrar, tillbehor

SecuTec Dorso ar en ortos for ryggen. Den bestar av en stickad
del, en velourficka for isattning av éverbryggningsramen

och fyra dragremmar med mikrokardborre. Velourficka och
overbryggningsram finns som reservdelar pa begaran.

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

Garanti

For produkten galler de lagstadgade bestammelserna i det land dar
produkten ar inforskaffad. Vid ett garantiarende ska du i forsta hand
vanda dig direkt till den butik dar du kopte produkten. Produkten ska
rengoras innan den ldmnas in vid ett garantidrende. Om hanterings-
och skotselanvisningarna for produkten inte har foljts kan garantin
begransas eller upphora att galla.

Garantin galler inte i féljande fall:

« Om produkten inte anvands enligt indikationen

- Om anvisningarna fran lakare/specialistpersonal? inte féljs

« Om du har andrat produkten pa eget bevag

Information om ansvar

Du ska aldrig sjalvdiagnostisera, sjalvbehandla eller sjalvmedicinera,
savida du inte sjalv ar specialistpersonal?.

Innan du anvander var medicintekniska produkt for forsta gangen
ska du aktivt radfraga lakare eller specialistpersonal? Det ar en
forutsattning for att kunna bedoma den individuella effekten av
produkten pa din kropp och faststélla eventuella risker med
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anvandningen/biverkningar. Folj réden fran specialistpersonalen?
och all information i denna broschyr eller dess internetversion — aven
i form av utdrag (inklusive texter, bilder, grafik etc.).

Rapporteringsskyldighet

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig att utan drojsmal rapportera
alla allvarligare tillbud vid anvandning av denna medicintekniska
produkt till saval tillverkaren som till ansvarig myndighet for
lakemedel och medicintekniska produkter (i Tyskland: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte - den federala myndigheten for
lakemedel och medicintekniska produkter).

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter efter
anvandningstiden.

Materialsammansattning

SecuTec Dorso:

Polyamid (PA), fiaderbandsstal med PA-hélje, Polyuretan (PUR),
Termoplastisk polyuretan (TPU), Polyoximetylen (POM), Polyacetal
(POM), Elastodien (ED), Polyeten (PE), fijaderstaltrad, forzinkad,
Bomull (CO), Etylenvinylacetat (EVA), Polyester (PES), Elastan (EL),
polyakrylat-lim

SecuTec Dorso med dverbryggningsram:

Polyamid (PA), fjiaderbandsstal med PA-hélje, Polyuretan (PUR),
Glasfiber (GF), Termoplastisk polyuretan (TPU), Polyoximetylen

(POM), Polyacetal (POM), Elastodien (ED), polyeter, Polyeten (PE),
fjaderstaltrad, forzinkad, Bomull (CO), kolfiber, Etylenvinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Polypropen (PP), Elastan (EL), polyakrylat-lim

~ Medical Device (Medicinteknisk produkt)
- Identifierare for datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2026-08

1 Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering,
styrning eller korrigering av extremiteter eller bal.

2Som specialistpersonal raknas personer som, i enlighet med géllande
nationella eller institutionella bestammelser och andra féreskrifter,
ar behoriga att géra anpassningar av och ge anvisningar om hur
ortopediska hjalpmedel anvands. Som tillverkare rekommenderar
vi starkt att en sddan person har ortopediskteknisk utbildning eller
jamforbar kompetens samt en ortopediskteknisk infrastruktur.

norsk

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

Vi jobber hver dag med a forbedre den medisinske effektiviteten til
produktene vare — fordi helsen din er viktig for oss. Vi ber deg om &
lese og falge denne bruksanvisningen noye. Hvis du har spersmal,
kan du ta kontakt med din lege eller fagforhandler.

Produktets hensikt
SecuTec Dorso er medisinsk utstyr. Den er en ortose! til oppretting og
avlasting av korsryggen med broramme og korsettspiler.

A SecuTec Dorso krever kvalifisert og individuell tilpasning til
p ten ved fagper le2. Bare pa denne maten kan ortosens
fulle effekt og optimale brukskomfort sikres.
Produsenten patar seg intet erstatning

er brukt feil.

for produkter som

Indikasjoner

« Spondylolistese (med tilbakevendende lumboischialgi)
grad I-lI

«Tilstand ved prolaps (f.eks. postoperativt)

« Tilstand ved diskektomi

«Virvelfrakturer (LWS) med skade pé ryggvirvel

« Osteoporose

« Middels alvorlig til alvorlig isjias med utmattelse etter betydelig
skivefremspring/prolaps

« Alvorlig (pseudo-) radikulaert lumbalsyndrom

« Middels alvorlig til alvorlig deformitet ved fasettsyndrom/ artrose

«Lumbale spinalstenoser

Risiko ved anvendelse

Viktig informasjon

«SecuTec Dorso er et reseptpliktig produkt som ma brukes under
veiledning av lege. SecuTec Dorso skal kun brukes i samsvar
med den medfelgende bruksanvisningen og bare til de angitte
bruksomradene.

« Produktet skal brukes over en t-skjorte eller en undertroye.

« Det skal ikke utferes uriktig endring av produktet. Hvis ikke
bruksanvisningen folges, kan produktets ytelse reduseres, og
produsenten patar seg da intet erstatningsansvar.

«Bruk sammen med andre produkter ma diskuteres med lege pa
forhand.

«Ikke la produktet komme i kontakt med salver, kremer eller andre
stoffer som inneholder mye fett eller syrer.

« Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil ikke kjent. Riktig
bruk og pafering forutsettes. Terapeutiske hjelpemidler som brukes
utvortes pa kroppen — som stgtter og ortoser — kan, dersom de
strammes for mye, resultere i lokale tegn pa for heyt trykk eller, i
sjeldne tilfeller, hemme underliggende blodkar eller nerver. | slike
tilfeller ma du lgsne litt pa stroppene og eventuelt kontrollere
ortosen for korrekt passform og riktig sterrelse.

« Hvis du bruker produktet pa medisinsk resept eller pa grunn av
en akutt lidelse / skade, ma du radfgre deg med fagpersonale for
farstegangs bruk og overholde disse radene. Det kan foreligge
individuelle begrensninger som fagpersonaleZ og denne
bruksanvisningen vil kunne forklare. Det kan hende at kjoring av
kjoretoy og andre transportmidler eller betjening av maskiner bare
er mulig i begrenset grad. Hvis du er i tvil, anbefaler vi at du avstar
fra de ovennevnte aktivitetene inntil videre.

« Vi ber om at du tilpasser atferden i henhold til ditt spesifikke
handikap / den spesifikke tilstanden som krever behandling, samt
resulterende bevegelsesbegrensninger, og unngar alt som kan
forsinke tilhelingen. Vaer ekstra forsiktig.

« Personer som trenger tilsyn pa grunn av alder eller psykiske/
fysiske funksjonshemminger, ma alltid bruke produktet under tilsyn.

« Hvis oppfatningsevnen din er begrenset, du tar smertestillende eller
blodfortynnende medisiner eller lider av demens, skal produktene
vare kun brukes pa medisinsk resept og under konstant tilsyn av
fagpersonale.

« Hvis du merker negative endringer eller gkende ubehag i
forbindelse med bruk av produktet, ma du umiddelbart avbryte
bruken og oppseke legehjelp.

« Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og lasesystemene lgsnes,
produktet fiernes eller bevegelsesbegrensninger justeres, vil
dette fore til utilstrekkelig behandling / beskyttelse av den bergrte
kroppsdelen. | dette tilfellet méa du vaere spesielt oppmerksom pa
& ikke belaste denne delen av kroppen. Veer oppmerksom pa at din
evne til & ga og sta (eller gripe og holde ved hand- og armprodukter)
0gsa vil kunne veere sterkt pavirket.

«Ved produkter som pavirker muskel- og skjelettsystemet er det
viktig a alltid kontrollere det aktuelle gulvet for sklisikkerhet nar
du skal g4, sta eller pa annen mate legger vekt pa den berorte
kroppsdelen. Glatte gulv utgjer en akutt sklifare og dermed fare for
personskader!

W Inneholder naturkautsjuk lateks (elastodier). Dette kan fare til
hudirritasjoner ved overgmfintlighet. Fjern ortosen dersom du
merker allergiske reaksjoner.

Kontraindikasjoner

Ved folgende helsetilstander ber slike hjelpemidler kun paferes og

brukes etter at du har radfert deg med behandlende lege:

«Hudsykdommer/-skader i kroppsdelen som utstyres med den,
spesielt nar inflammasjoner oppstar. Tilsvarende hevede arr med
hevelse, redhet og opphetning

«Sensoriske forstyrrelser

« Sterkere begrensning av hjerte- og lungefunksjonen (fare for okt
blodtrykk ved anvendt hjelpemiddel og sterkere fysisk ytelse)

Anvisninger for bruk

Merknader for fagpersonale:

Korsettspilene ma justeres ved behov.

Pafgring og fjerning av SecuTec Dorso

Pafaring

« Plasser ortosen rundt livet slik at spilene, som er koblet til

hverandre i spilesystemet, er posisjonert pa ryggen i samsvar
med @ (med den pasydde etiketten gverst).
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« Skyv fingrene inn i fingerlommene pa de to brede lysegra
halvdelene av lukkeanordningen, og trekk lukkingen jevnt forover.
«Trykk den venstre halvdelen av lukkingen mot magen og trekk den

hoyre halvdelen over, helt til den kan festes pa borrelasen @.

- For a feste borrelasen, trekker du fgrst fingrene ut av venstre og
deretter ut av heyre fingerlomme (3]

«Grip de to nedre LPT-strammebeltene (Low Power Tension) med
begge hendene, og trekk disse samtidig, jevnt forover til riktig
stramming er oppnadd. Fest deretter begge belteendene pa den
store lukkingen. ngta den samme prosedyren med de to gvre
strammebeltene @, til ortosen er riktig lukket (5}

« (v pa riktig pafering sammen med pasienten.

Fjerning

«Lgsne LPT-strammebeltene (forst det @vre, sa det nedre beltet) og
fest dem igjen uten stramming.

« Apne det store lysegra lukket.

«Ta av ortosen og lukk det lysegra lukket igjen.

« For enklere handtering av SecuTec Dorso, ber de apnede lukkingene
alltid festes til produktet igjen.

Anvisninger for rengjgring

« Vi anbefaler at SecuTec Dorso vaskes separat per hand ved 30 °C
med et finvaskemiddel. For a bevare funksjonen til borrelasene
sa lenge som mulig, og for & unnga skader, anbefaler vi at disse
lukkes for produktet vaskes. Ikke utsett for direkte varme (f.eks.
varmeelementer, direkte sollys, etc.) ved tarking.

« Det er ikke ngdvendig a fierne korsettspilene.

« Hvis du vil fjerne korsettspilene, ma du baye lukkingene i det gvre
omradet pa spilekanalene og trekke spilene ut.

«Nar du setter inn korsettspilene igjen etter vask, ma du serge for at
korsettspilene settes inn i de rette lommene. Dette er lett & se pa
lommesterrelsen. Serg for at korsettspilene sitter godt i kanalene,
og at disse er lukket igjen.

- Spilene ma settes inn slik at markeringen peker oppover og utover
(vekk fra kroppen).

«For & unnga endring av den kroppstilpassede (anatomiske) formen
pa spilene, ber det ikke uteves for mye kraft pa spilene.

Dette produktet er testet i vart interne kvalitetskontrollsystem. Hvis

du fortsatt har en klage, kan du kontakte din lokale medisinske

butikk.

Bruksomrade
I henhold til indikasjonene.
Se produktets hensikt.

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

Monteringsinstrukser

SecuTec Dorso leveres bruksklar i standardsterrelse.

Brorammen ma tilpasses individuelt og plasseres i strikkematerialet
av fagpersonale?.

Tekniske data/parametere, tilbehgr

SecuTec Dorso er en ortose for ryggen. Den bestar av en strikket del,
en velurlomme som holder brorammen og fire strammebelter med
mikroborrelds. Velurlommen og brorammen er tilgjengelige som
reservedeler pa foresparsel.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behandling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet der produktet ble kjopt er gjeldene.
Hvis du mistenker et garantikrav, ma du ferst kontakte forhandleren
du kjgpte produktet av. Produktet ma rengjeres for det sendes

inn i forbindelse med et garantikrav. Manglende overholdelse av
instruksjonene for handtering og pleie av produktet, kan fare til
reduksjon eller bortfall av garantien.

Garantien bortfaller i folgende tilfeller:

« Ikke forskriftsmessig bruk

« Manglende overholdelse av legens/fagpersonalets? instruksjoner
« Uautoriserte endringer pa produktet

Ansvarsfraskrivelse
Du ma ikke selvdiagnostisere, selvbehandle eller selvmedisinere,
med mindre du er fagpersonale?2.



Radfer deg med lege eller fagpersonale? for forstegangs bruk av
vart medisinske utstyr. Kun pa denne maten vil det vaere mulig

& bestemme produktets individuelle effekt pa kroppen din og
mulige risikoer ved anvendelse/bivirkninger. Fglg radene fra dette
fagpersonalet? og all informasjonen i dette dokumentet eller dets
nettversjon — selv i utdrag (inkludert tekst, bilder, grafikk osv.).

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser er du forpliktet til &
umiddelbart rapportere alle alvorlige hendelser ved bruk av dette
medisinske utstyret til bade produsenten og den kompetente
myndigheten for medisinsk utstyr (i Tyskland: Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte).

Avfallsbehandling

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

Materialsammensetning

SecuTec Dorso:

Polyamid (PA), fierbandstal med PA-belegg, Polyuretan (PUR),
Termoplastisk polyuretan (TPU), Polyoksymetylen (POM), Polyacetal
(POM), Elastodien (ED), Polyetylen (PE), fjeerstaltrad, galvanisert,
Bomull (CO), Etylen-vinylacetat (EVA), Polyester (PES), Elastan (EL),
polyakrylat-lim

SecuTec Dorso med broramme:

Polyamid (PA), fjzerbandstal med PA-belegg, Polyuretan (PUR),
Glassfiber (GF), Termoplastisk polyuretan (TPU), Polyoksymetylen
(POM), Polyacetal (POM), Elastodien (ED), polyeter, Polyetylen (PE),
fjeerstaltrad, galvanisert, Bomull (CO), karbonfiber, Etylen-vinylacetat
(EVA), Polyester (PES), Polypropylen (PP), Elastan (EL), polyakrylat-lim

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

Informasjonen ble sist oppdatert: 2026-08

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

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

@ suomi

Hyva tuotteen kayttaja

Kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka pdiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla terveytesi on meille tarkeaa. Lue
kayttoohje huolellisesti ja noudata sita. Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus
SecuTec Dorso on lddkinnallinen laite. Se on ortoosi', joka
sauvasiltakehikon ja korsettitukien avulla ojentaa lannerangan
lardoosia ja vahentaa siihen kohdistuvaa kuormitusta.

Ammattihenkiléstén? on sovitettava SecuTec Dorso
potilaalle asianmukaisesti ja yksildllisesti. Ortoosin toimivuus ja
kayttomukavuus voidaan taata vain siten.
Jos tuotetta ei kdytetd sen kayttotarkoituksen mukaisesti,

kuu ei ole

Kayttoaiheet

« |-Ill asteen spondylolisteesi, johon liittyy uusiutuvaa
lumbosakraalista iskiaskipua

« Prolapsin jalkihoito esim. leikkauksen jalkeen

«Nikamavalilevyn poistoleikkauksen jalkihoito

«Nikamamurtumat, joihin liittyy nikamasolmujen vaurioita

« Osteoporoosi

« Keskivaikea tai vaikea lumbosakraalinen iskiaskipu ja lihasten
toimimattomuus laaja-alaisissa valilevyn protruusioissa/
prolapseissa

«Vaikea (pseudo-)radikulaarinen lumbaalioireyhtyma
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« Keskivaikea tai vaikea lannerangan epamuodostuma
fasettioireyhtyman / nivelrikon yhteydessa
«Lannerangan spinaalistenoosi

Kayttosn liittyvat riskit

Téarkedd tietoa

«SecuTec Dorso on ladkarin maaraykselld saatava tuote, jota
on kaytettava laakarin ohjeiden mukaisesti. SecuTec Dorsoa
saa kayttaa vain tassa kayttéohjeessa esitetylla tavalla ja
kayttoohjeessa mainittuihin kayttotarkoituksiin.

« Tuotetta on kaytettava t-paidan tai aluspaidan paalla.

« Tuotteeseen ei saa tehda epaasianmukaisia muutoksia. Taman
maarayksen noudattamatta jattaminen voi heikentaa tuotteen
toimivuutta ja johtaa tuotevastuun raukeamiseen.

« Yhteiskaytosta muiden tuotteiden kanssa on keskusteltava hoitavan
ladkarin kanssa ennen kayton aloittamista.

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

« Koko elimistoon kohdistuvista haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan
mennessa. Tuotetta on kdytettava ja se on puettava asianmukaisesti.
Kaikki kehoon kiinnitettavat terapeuttiset apuvalineet, kuten tuet
ja ortoosit, voivat aiheuttaa paikallista puristusta tai harvinaisissa
tapauksissa painaa verisuonia tai hermoja, jos ne kiristetaan liian
tiukalle. Tallaisissa tapauksissa Oysda hihnaa hieman ja tarkistuta
tarvittaessa ortoosin istuvuus ja koko.

« Jos haluat kayttda hankkimaasi tuotetta laakarin maarayksesta
tai akuuttien vaivojen tai vammojen vuoksi, kysy ehdottomasti
neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta ennen ensimmaista
kayttokertaa ja noudata saamiasi neuvoja. Kayttoaiheissa voi olla
yksiléllisia rajoituksia, joista saat tietoa ammattihenkilostolta? ja
tasta kdyttoohjeesta. Rajoituksia voi liittya esimerkiksi ajoneuvojen
ja muiden kulkuvalineiden kuljettamiseen tai koneiden kayttoon.
Jos olet epavarma asiasta, suosittelemme olemaan suorittamatta
edelld mainittuja tehtavia ensi alkuun.

« Ota toiminnassasi huomioon vammasi tai hoidettava vaivasi ja
esimerkiksi siihen liittyvat liikkkumisrajoitukset ja valta kaikkea, mika
voi hidastaa toipumista. Ole erittdin varovainen.

« Henkildiden, jotka ikdnsa tai henkisten/fyysisten rajoitteidensa
vuoksi tarvitsevat valvontaa, on kaytettava tuotetta vain valvonnan
alaisena.

« Jos havaintokykysi on rajoittunut, kaytat kipulaakkeita tai
verenohennuslaakkeita tai sinulla on dementia, tuotteitamme
saa kayttaa vain ladkarin maarayksesta ja ammattihenkiléston?
jatkuvassa valvonnassa.

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

*Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja kiinnitysmekanismeja
hollennetaan tai tuote riisutaan tai likkerajoitusten saatoja
muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta eika suojata riittavasti.
Valta erityisesti tassa tapauksessa ruumiinosan kuormittamista.
Noudata erityista varovaisuutta myos siksi, etta kavely- ja
seisomiskykysi (kadessa kaytettavien tuotteiden yhteydessa myds
tarttumiskyky) voi olla heikentynyt.

« Tuki- ja liikkuntaelinjarjestelmaan vaikuttavien tuotteiden yhteydessa
tulee varmistaa alustan pitavyys aina, kun kavelet, seisot tai muulla
tavoin kuormitat sairastunutta ruumiinosaa. Liukas alusta aiheuttaa
valittoman liukastumis- ja loukkaantumisvaaran!

Tuote sisaltaa luonnonkumilateksia (elastodieenia), joka voi
aiheuttaa yliherkille ihmisille ihoarsytysta. Riisu ortoosi, jos
havaitset allergisia reaktioita.

Kayttorajoitukset

Neuvottele apuvalineen kaytosta ladkarin kanssa seuraavissa

tilanteissa:

« lhosairaudet tai -vammat hoidettavalla alueella, varsinkin jos
kyseinen alue on tulehtunut, tai jos kyseisella alueella on koholla
olevia arpia, jotka ovat turvonneet, punoittavat tai kuumottavat

« Tuntohairict

«Sydamen ja keuhkojen toiminnan huomattava heikentyminen
(verenpaineen kohoamisen riski apuvalineita kaytettdaessa seka
voimakkaassa ruumiillisessa rasituksessa)

Kayttoohjeita

Ohje ammattihenkilostolle:
Korsettitukia on tarvittaessa saataa.

SecuTec Dorson pukeminen ja riisuminen

Pukeminen

« Aseta ortoosi vartalon ympari niin, etta ristikko-osan muodostavat
korsettituet sijoittuvat selan kohdalle © mukaan (ommellut merkit
ylareunassa).

< Tyonna sormet sormitaskuihin, jotka ovat vaaleanharmaissa
kiinnitysosissa, ja veda kiinnitysmekanismia tasaisesti eteenpain.

« Paina vasemmanpuoleinen kiinnitysosa vatsaa vasten ja veda
oikeanpuoleinen kiinnitysosa niin pitkdlle vasemman yli, etta pystyt
kiinnittamaan puoliskot tarralla toisiinsa kiinni €.

< Kun kiinnitat tarraosat toisiinsa, veda ensin pois vasemmassa
sormitaskussa oleva sormi ja sen jalkeen oikea sormi ©.

« Tartu molemmilla kasilla kumpaankin LPT-kiristyshihnaan (Low
Power Tension) ja veda niita samanaikaisesti eteenpdain, kunnes
haluttu kiristys on saavutettu. Kiinnita sitten molemmat LPT-
kiristyshihnat leveaan kiinnitysosaan. Toista menettely ylempien
LPT-kiristyshihnojen kanssa @, kunnes ortoosi on kiinnitetty
oikein ©.

« Tuotteen pukemista tulee harjoitella potilaan kanssa.

Riisuminen

« Avaa LPT-kiristyshihnojen tarrakiinnitys (ensin ylemmat, sitten
alemmat) ja kiinnita se l6ysasti hihnojen tarrakiinnitykseen
sailytykseen.

« Avaa iso vaaleanharmaa kiinnitysmekanismi.

« Ota ortoosi pois paalta ja sulje vaaleanharmaa mekanismi.

« SecuTec Dorson kasittelyn helpottamiseksi kiinnita avatut
tarrahihnat aina valittomasti takaisin tuotteeseen.

Puhdistusohjeet

« Suosittelemme pesemaan SecuTec Dorson erikseen
hienopesuaineella 30 asteessa kasin. Sulje tarrahihnat ennen
pesua. Nain ehkaiset tarrahihnojen vaurioitumista ja pidennat
niiden kayttoikaa. Tuotetta kuivattaessa sita ei saa altistaa suoralle
kuumuudelle (esim. l&mmityspatterit, auringonvalo jne.)

« Korsettitukia ei tarvitse poistaa.

« Jos korsettituet halutaan poistaa, avaa tukitaskujen ylaosissa olevat
kiinnittimet ja veda tuet ulos.

«Kun korsettituet asetetaan takaisin paikoilleen pesun jalkeen, on
varmistettava, etta kukin korsettituki asetetaan oikeaan taskuun.
Tama on helppo nahda taskun koosta. Varmista, etta korsettituet
ovat taysin taskun peitossa ja etta taskut on suljettu.

« Tuet on asetettava paikoilleen niin, ettd merkinnat osoittavat ylos- ja
ulospain (kehosta poispain).

<Ala kayta tukien kasittelyssa litkaa voimaa, silla niiden anatominen
muotoilu saattaa talléin muuttua.

Valmistaja on tarkastanut tuotteen laatujarjestelmansa mukaisesti.

Jos et tasta huolimatta ole tyytyvainen tuotteeseen, ota yhteys

tuotteen myyneeseen erikoislilkkeeseen tai asiakaspalveluumme.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti
Katso Kayttotarkoitus-kohta.

Huolto-ohjeet
Jos tuotetta kasitellaan ja hoidetaan asianmukaisesti, sita ei tarvitse
huoltaa.

Kokoamis- ja asennusohje

SecuTec Dorso toimitetaan vakiokokona kayttovalmiina.
Ammattihenkilston? on sdadettava sauvasiltakehikko yksildllisesti ja
asetettava se paikalleen neuloksen sisalla.

Tekniset tiedot ja parametrit, lisdatarvikkeet

SecuTec Dorso on selkdortoosi. Se koostuu neulososasta,
sauvasiltakehikolle tarkoitetusta veluuritaskusta ja neljasta
mikrokuituisesta tarrapintaisesta kiristyshihnasta. Veluuritasku ja
sauvasiltakehikko ovat tilattavissa varaosina.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Virhevastuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lainsaadantoa. Mahdollisessa
takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote on
puhdistettava ennen takuuvaatimuksen esittamista. Jos tuotteen
hoito- ja kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa
tai se voi raueta kokonaan.
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Takuu ei ole voimassa, jos:

- Tuotetta on kaytetty kdyttoaiheiden vastaisesti

« Laakarin/ammattihenkiléston? antamia ohjeita ei ole noudatettu
» Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Ala diagnosoi vaivaasi itse tai suorita itsehoitoa tai itseladkintaa, ellet
kuulu ammattihenkiléstoon2.

Ennen kuin kaytat laakinnallista laitetta ensimmaista kertaa,

kysy neuvoa laakarilta tai ammattihenkilostélta?, silla se on

ainoa tapa arvioida tuotteemme vaikutusta kehoosi ja maarittaa
mahdolliset kayttoon liittyvat riskit ja haittavaikutukset. Noudata
ammattihenkildston? neuvoja ja kaikkia taman asiakirjan tai siita
verkossa kokonaisena tai osittaisena julkaistun version ohjeita
(mukaan lukien tekstit, kuvat, grafiikat jne.).

Itlmoitusvelvollisuus

Kayttopaikassa voimassa olevan lainsaadannon nojalla kaikista
taman laakinnallisen laitteen kdyttoon liittyvista vakavista
haittatapahtumista on ilmoitettava valittomasti seka valmistajalle
ettd toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle (Saksassa Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte - ladkkeistad ja laakinnallisista
laitteista vastaava Saksan liittotasavallan instituutti).

Havittdaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

SecuTec Dorso:

Polyamidi (PA), PA-pinnoitettu jousiterasnauha, Polyuretaani

(PUR), Termoplastinen polyuretaani (TPU), Polyoksimetyleeni

(POM), Polyasetaali (POM), Elastodieeni (ED), Polyeteeni (PE),
jousiterasnauha, sinkitty, Puuvilla (CO), Etyleenivinyyliasetaatti (EVA),
Polyesteri (PES), Elastaani (EL), polyakrylaattilima

Sauvasiltakehikollinen SecuTec Dorso:

Polyamidi (PA), PA-pinnoitettu jousiterdsnauha, Polyuretaani (PUR),
Lasikuitu (GF), Termoplastinen polyuretaani (TPU), Polyoksimetyleeni
(POM), Polyasetaali (POM), Elastodieeni (ED), polyeetteri,

Polyeteeni (PE), jousiterdsnauha, sinkitty, Puuvilla (C0), hiilikuitu,
Etyleenivinyyliasetaatti (EVA), Polyesteri (PES), Polypropeeni (PP),
Elastaani (EL), polyakrylaattilima

[MD] - Medical Device (Laakinnallinen laite)
[00l] - patamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2026-08

1 Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa
raajojen tai vartalon asentoa seka vahentaa niihin kohdistuvaa kuormitusta.

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

dansk

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

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske virkning af
vores produkter, fordi din sundhed ligger os pa hjerte. Lees hele
brugsanvisningen omhyggeligt igennem. Kontakt din laege eller din
forhandler, hvis du har spergsmal.

Erklaeret formal

SecuTec Dorso er medicinsk udstyr. Det er en ortose’ til aflordosering
og aflastning af leendehvirvelsgjlen ved hjzelp af stettestativ og
korsetstivere.

A SecuTec Dorso kraver en kvalificeret og individuel tilpasning
til patienten, som skal udferes af en specialist2. Kun siledes
udnyttes ortosens fulde effekt og opnas en optimal baerekomfort.
Ved forkert anvendelse af produktet bortfalder garantien.



Indikationer
- Spondylolistese (med recidiverende lumbago-iskias)
grad I-lIl
« Tilstand efter prolaps (f.eks. postoperativt)
« Tilstand efter diskektomi
«Ryghvirvel frakturer (l&enderygsejle) med skader p& hvirvellegemer
« Osteoporose
« Middel til sveer lumbago-iskias med muskulare svigt ved betydelige
bandskiveprotrusioner/prolaps
« Alvorligt (pseudo-)radikuleert iskiassyndrom
« Middel til sveer lumbal deformitet ved facetsyndrom / artrose
«Lumbale spinalstenoser

Bivirkninger

Vigtige oplysninger

«SecuTec Dorso er et produkt, som kan ordineres af laegen, og som
ber anvendes i henhold til laegens anvisninger. SecuTec Dorso ma
kun anvendes iht. angivelserne i denne brugsanvisning og kun til de
angivne anvendelsesomrader.

« Produktet skal beeres over en t-shirt eller undertrgje.

« Der ma ikke foretages usagkyndige @ndringer pa produktet.
Overholdes denne anvisning ikke, kan det pavirke produktets ydeevne,
og produktgarantien kan bortfalde.

« En kombination med andre produkter skal forst aftales med den
behandlende lage.

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

« Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrerer hele organismen.
Faglig korrekt brug/ patagning forudsaettes. Alle terapeutiske
hjaelpemidler, der placeres udvendigt pa kroppen - f.eks. bandager
og ortoser — kan, safremt de sidder for stramt, resultere i lokale
tryksymptomer og i sjaldne tilfaelde klemme blodkar eller nerver. |
disse tilfeelde skal du lasne stropperne en smule og evt. fa ortosens
korrekte pasform og sterrelse kontrolleret.

« Hvis du anvender dit produkt efter leegeordination eller pga. akutte
gener/skader, ber du under alle omstaendigheder s@ge professionel
medicinsk radgivning fer forste brug og felge denne. Der kan vaere
individuelle begraensninger for brugen, som specialisten? og denne
brugsanvisning forklarer mere om. Iseer kan der veere begransninger
med henblik pa at kere bil og andre transportmidler eller betjener
maskiner. Hvis du er i tvivl, anbefaler vi, at du midlertidigt afstar fra de
navnte aktiviteter.

« Tilpas din adfaerd til din konkrete funktionsnedsaettelse/
den behandlingskraevende situation og til f. eks. de
bevagelsesbegransninger, der er forbundet med tilstanden. Undga
sa vidt muligt alt, der kan forsinke helbredelsen. Veer ekstra forsigtig.

«Ved personer, der pa grund af alder eller nedsatte fysisk eller mental
funktion har brug for opsyn, skal produktet altid bruges under opsyn.

« Hvis din opfattelsesevne er nedsat, hvis du tager smertestillende
eller blodfortyndende medicin, eller hvis du lider af demens, ma
vores produkter kun beeres efter leegeordination og skal konstant
kontrolleres af specialisten?.

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

« Forsigtig: Nar remmen samt traek- og lukkesystemet lasnes, eller
nar produktet tages af eller indstillede bevaegelsesbegraensninger
justeres, plejes/ beskyttes den kropsdel, der har behov for pleje,
ikke tilstraekkeligt. Undga iseer i dette tilfaelde enhver belastning af
kropsdelen. Derudover skal du veere yderst forsigtig, da din evne til at
ga og sta (ved handprodukter evnen til at gribe) ogsa kan veere steerkt
pavirket.

«Ved produkter, der pavirker bevaegelsesapparatet, skal du kontrollere
det konkrete underlags skridsikkerhed, hver gang, du gar, star eller pa
anden made belaster den kropsdel, der behandles. Pa glatte gulve er
der akut glidefare og dermed risiko for at komme til skade!

@ Indeholder naturgummilatex (elastodien). Dette materiale dette
kan forarsage hudirritation i tilfeelde af overfalsomhed. Tag
ortosen af, hvis du oplever en allergisk reaktion.

Kontraindikationer

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af et

sadant hjelpemiddel kun tilradelig i samrad med leegen:

» Hudsygdomme/-laesioner i det berarte omrade, iser ved
betaendelsestilstande. Ligeledes ved opsvulmede ar med haevelse,
redme og hypertermi

« Folsomhedsforstyrrelser
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« Forhgjet nedsattelse af hjerte- og lungefunktionen (risiko for
forhgjet blodtryk, nar hjeelpemidlet baeres, og eget fysisk aktivitet)

Brugsanvisning

Oplysning til specialisten:

Hvis nedvendigt, skal korsetstiverne tilpasses.

Pa- og aftagning af SecuTec Dorso

Patagning

« Placer ortosen rundt om maven, sa de staenger, der er forbundet
med hinanden i stanggittersystemet, er placeret pa ryggen som vist
pa D (de indsyede etiketter for oven).

« Skub fingrene ind i fingerlommerne pa de to brede, lysegra
lukkedele, og traek lukningen lige meget fremad i begge sider.

« Tryk venstre side af lukningen ind mod maven, og traek i hgjre side
af lukningen, indtil du kan saette den fast @.

«Fingrene traekkes forst ud af venstre fingerlomme og derefter af
den hgjre, nar burrebandslukningen lukkes ©.

« Tag fat de to nederste LPT-stropper (Low Power Tension) med
begge haender, og traeek dem frem samtidigt, indtil den enskede
kraftvirkning er naet. Fastger derefter begge LPT-stropper til den
store lukning. Gentag derefter samme procedure med de ovre LPT-
stropper @, indtil ortosen er korrekt lukket ©.

Qv korrekt patagning sammen med patienten.

Aftagning

« Treek LPT-stropperne af (ferst foroven, sa forneden), og seet dem pa
igen uden at stramme dem.

« Abn den store, lysegra lukning.

« Tag ortosen af og luk den lysegra lukning igen.

«Handteringen af SecuTec Dorso lettes, hvis de dbne lukninger pa
straks fastgeres pa produktet.

Renggring

« Vi anbefaler at vaske SecuTec Dorso separat i handen med
finvaskemiddel ved 30 °C. For at bevare burrebandslukningernes
funktionsdygtighed i lang tid og for at undga skader, anbefaler vi at
lukke dem for vask. Ma ved terring ikke udseettes for direkte varme
(f.eks. fra radiator, solen osv.).

« Det er ikke nedvendigt at fjerne korsetstiverne.

« Hvis korsetstiverne skal fjernes, skal lukningerne i kanalerne til
korsetstiverne i det gverste omrade bgjes, hvorefter stiverne kan
traekkes ud.

< Nar korsetstiverne sattes iigen efter vask, skal man vaere
opmaerksom pa, at de placeres i de rigtige lommer. Det er let at
forsta ud fra lommens sterrelse. Serg for, at korsetstiverne er helt
daekket af holdekanalerne, og at disse er lukkes igen.

« Stiverne skal seettes i pa en sadan made, at maerkningen vender
opad og udad (vaek fra kroppen).

« Der ma ikke udgves for meget kraft pa stiverne. Det kan andre
deres (anatomiske) form.

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.

Anvendelsessted

I henhold til indikationerne.

Se erklaeret formal.

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje er produktet nasten
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning

SecuTec Dorso leveres i standardsterrelse, klar til brug.
Stottestativet skal tilpasses individuelt og placeres i strikmaterialet
af en specialist?.

Tekniske specifikationer/parametre

SecuTec Dorso er en ortose til ryggen. Den bestar af en del i
strikmateriale, en velourlomme til stottestativet, en og fire stropper
med mikroburrebandslukning. Velourlomme og stettestativ fas som
reservedele efter anmodning.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel behandling af én patient.

Garanti
De lovmaessige bestemmelser i landet, hvor produktet er kebt, finder

anvendelse. Hvis du overvejer at rejse et krav om garantiydelse,
bedes du ferst kontakte stedet, hvor du har kebt dit produkt.
Produktet skal gores rent, for det indleveres til garantiydelse. Hvis
instruktionerne for handtering og pleje af produktet ikke er fult, kan
de begraense eller ugyldiggere garantien.

Garantien finder ikke anvendelse ved:

« Brug i strid med indikationerne

« Manglende overholdelse af leegens eller specialistens?

« Z&ndringer ved produktet udfert pa egen hand

Oplysninger om ansvar

Foretag ikke selvdiagnoser, selvbehandling eller selvmedicinering,
medmindre du selv er specialist2.

Radfer dig altid med en leege eller specialist?, for du bruger vores
medicinske udstyr forste gang. Kun pa denne made er det muligt
at vurdere den specifikke virkning af produktet pa din krop og
bestemme en eventuel risiko og/eller bivirkninger ved anvendelse.
Folg altid radene fra specialisten? og alle anvisninger i dette
dokument eller dets online praesentation, ogsa i uddrag (inklusive
tekster, billeder, grafik osv.).

Indberetningspligt

Som fplge af krav i den lokale lovgivning har du pligt til at indberette
enhver alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af dette
medicinske udstyr til bade fabrikanten og den ansvarlige myndighed
for medicinsk udstyr (i Tyskland: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte - det tyske agentur for laegemidler og medicinsk
udstyr).

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

Materialesammensatning

SecuTec Dorso:

Polyamid (PA), fiederbandsstal med PA-kappe, Polyurethan (PUR),
Termoplastisk Polyurethan (TPU), Polyoxymethylen (POM), Polyacetal
(POM), Elastodien (ED), Polyethylen (PE), fjederstaltrad, forzinket,

Bomuld (CO), Ethylen-Vinyl-Acetat (EVA), Polyester (PES), Elastan (EL),

polyacrylatbaseret klaebemiddel

SecuTec Dorso med stgattebgjler:

Polyamid (PA), fiederbandsstal med PA-kappe, Polyurethan (PUR),
Glasfiber (GF), Termoplastisk Polyurethan (TPU), Polyoxymethylen
(POM), Polyacetal (POM), Elastodien (ED), Polyether (PE), Polyethylen
(PE), fiederstaltrad, forzinket, Bomuld (CO), kulstoffiber, Ethylen-
Vinyl-Acetat (EVA), Polyester (PES), Elastan (EL), polyacrylatbaseret
kleebemiddel

- Medical Device (Medicinsk udstyr)
— Meerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2026-08

1 Ortose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering, aflastning,
immobilisering, styring eller korrektion af arme, ben eller torso.

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

polski

Szanowni Pacjenci!

Dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej
naszych produktéw, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo
wazne. Prosimy o doktadne przeczytanie instrukcji uzytkowania i
stosowanie sie do niej. Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza
prowadzacego lub sklepu specjalistycznego.

Przewidziane zastosowanie

SecuTec Dorso to wyréb medyczny. Jest to orteza', ktora zmniejsza
lordoze oraz odcigza odcinek ledzwiowy kregostupa dzieki stelazowi
mostowemu i wzmocnieniom gorsetowym.
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A SecuTec Dorso wymaga fachowego i indywidualnego

dop iadop ta przez specjaliste2. Tylko w takim
przypadku gwar y petna funkcjonalnos¢ ortezy i optymalny
komfort noszenia.

W przypadku uzycia niezgod zpr
wszelkie roszczenia gwarancyjne.

wygasaja

Wskazania

« Spondylolisteza (z nawracajaca rwa kulszowa)
stopien |-l

« Stan po wypadnieciu dysku, np. w okresie pooperacyjnym

« Stan po discektomii

« Ztamanie kregu (odcinka ledzwiowego) oraz uszkodzenie trzonu
kregowego

« Osteoporoza

«Rwa kulszowa o $rednim do ciezkiego przebiegu, z zanikiem miesni
przy znacznym wysunieciu/wypadnigciu dysku

« Zespot ledzwiowy (rzekomo) korzeniowy ciezkiego stopnia

« Deformacja $redniego do ciezkiego stopnia odcinka ledzwiowego z
zespotem boélowym stawdw miedzykregowych / artroza

« Stenozy kanatu kregowego w odcinku ledzwiowym

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

Wazne wskazéwki

« SecuTec Dorso jest produktem przepisywanym przez lekarza i musi
by¢ stosowany pod jego kontrolg. Orteze SecuTec Dorso mozna
stosowac wytacznie zgodnie z informacjami zamieszczonymi w
niniejszej instrukcji i wskazaniami dotyczgcymi jej uzytkowania.

« Produkt nalezy zaktadac¢ na T-shirt lub podkoszulek.

« Nie wolno dokonywa¢ w produkcie zmian niezgodnych z
przeznaczeniem. Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan moze
obnizy¢ skutecznos¢ dziatania produktu i prowadzi¢ do wytgczenia
odpowiedzialnosci.

« Jednoczesne stosowanie innych produktow trzeba skonsultowac z
lekarzem prowadzacym.

« Chroni¢ produkt przed bezposrednim kontaktem ze sSrodkami
zawierajacymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i balsamami.

« Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan ubocznych
dotyczacych catego organizmu. Warunkiem wystagpienia
zamierzonego dziatania jest poprawne stosowanie / zaktadanie
wyrobu. Wszystkie pomoce terapeutyczne stosowane na ciato od
zewnatrz, bandaze i ortezy, moga, jesli sg zbyt ciasno dopasowane,
powodowac miejscowe objawy uciskowe, a w rzadkich przypadkach
nawet zwezac naczynia krwionoséne lub nerwy. W takich
przypadkach nalezy nieco poluzowac paski i w razie potrzeby
sprawdzi¢ dopasowanie i rozmiar ortezy.

« Jesli produkt ma by¢ uzywany z powodu zalecenia lekarza lub
ostrych dolegliwosci/ urazéw, przed pierwszym uzyciem nalezy
pilnie zasiegna¢ profesjonalnej porady lekarza i zastosowac sie do
jego zalecen. Moga zaistnie¢ wynikajace ze wskazan ograniczenia,
na temat ktérych informacji moga udzieli¢ wytacznie specjalisci?
oraz niniejsza instrukcja uzytkowania. W szczegélnosci ograniczeniu
moze podlegac prowadzenie pojazdéw i innych Srodkow transportu
lub obstuga maszyn. W razie watpliwosci zalecamy powstrzymanie
sie od wyzej wymienionych czynnosci.

« Dostosowac swoje zachowanie do konkretnej niedyspozycji/ sytuacji
wymagajacej leczenia i wynikajacych z niej ograniczen ruchowych,
a takze unika¢ wszystkiego, co mogtoby opdzni¢ powroét do zdrowia.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.

«Osoby, ktére z uwagi na wiek lub ograniczenia umystowe/fizyczne
wymagajg nadzoru, powinny uzywac produktu wytgcznie pod
nadzorem.

« W przypadku ograniczonej zdolnosci percepcji, zazywania $rodkow
przeciwbodlowych, rozrzedzajgcych krew lub demencji nasze
produkty mozna stosowac wytacznie po uzyskaniu na nie recepty i
pod statym nadzorem specjalisty?.

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

«Uwaga: W przypadku poluzowania paskow i systemdéw napinajacych
i zamykajacych, zdejmowania produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen ruchowych nie ma wystarczajacego
opatrzenia/ wystarczajacej ochrony czesci ciata wymagajacej
leczenia. Zwtaszcza w takim przypadku unika¢ wszelkich obcigzen
tej czesci ciata. Ponadto trzeba zachowac szczegélng ostroznose,
gdyz stosowanie moze mie¢ wptyw na zdolnos¢ chodzenia i stania
(w przypadku produktéw stosowanych na dtoniach i rekach - na
zdolnos¢ chwytania).



* W przypadku produktéw oddziatujacych na uktad miesniowo-
szkieletowy nalezy upewnic sie, ze podtoze nie jest sliskie za
kazdym razem, podczas chodzenia, stania lub obcigzania danej
czesci ciata w inny sposob. Na sliskich podtogach istnieje duze
ryzyko poslizgniecia sie i urazu!

@ Produkt zawiera kauczuk naturalny (elastodien), ktory u 0sob

z nadwrazliwoscia moze powodowac podraznienia skory. W
przypadku wystgpienia reakcji alergicznych nalezy zdjac orteze.

Przeciwwskazania

W przypadku wymienionych ponizej choréb zaktadanie i noszenie

tego typu produktow nalezy bezwzglednie konsultowac z lekarzem:

« Choroby/uszkodzenia skory w obrebie stosowania produktu, w
szczegolnosci stany zapalne. Rowniez w przypadku nabrzmiatych,
zaczerwienionych blizn o nadmiernej cieptocie

« Zaburzenia czucia

«Silne ograniczenie wydolnosci serca i ptuc (zagrozenie wystapienia
podwyzszonego cisnienia w przypadku podjecia zwigkszonego
wysitku podczas noszenia produktu)

Wskazowki dotyczace zastosowania

Informacje dla specjalistow:
W razie potrzeby nalezy dostosowa¢ wzmocnienia gorsetowe.

Zaktadanie i zdej

ortezy SecuTec Dorso
Zaktadanie

« Umiescic¢ orteze wokot ciata tak, aby wzmocnienia potagczone w
systemie kratownicy znajdowaty sie na plecach, jak pokazano na (1]
(wszywki u gory).

«Wsunac palce w kieszonki na palce znajdujgce sie na obu szerokich
jasnoszarych zapieciach i rownomiernie pociagnac zapiecie do
przodu.

« Lewy koniec zapiecia przycisna¢ do brzucha, a prawy pociagnac tak
daleko, az bedzie mozliwe zapiecie na rzep @.

« Zapinajac rzep, nalezy najpierw wyjac palce z lewej, a nastepnie z
prawej kieszonki na palce (3]

« Chwyci¢ rekami oba dolne pasy naciagajace LPT (Low Power
Tension), rownoczesnie pociagnac do przodu az do uzyskania
pozadanego nacisku, a nastepnie przypiac oba pasy naciagajace
LPT do duzego zapiecia. Nastepnie powtorzyc te sama procedure
z gornymi pasami naciagajacymi LPT 0, az orteza zostanie
prawidtowo zamknieta ©.

«Nalezy przec¢wiczy¢ z pacjentem prawidtowe zaktadanie.

Zdejmowanie

« Odpig¢ pasy naciggajace LPT (najpierw gorne, potem dolne) i
przypia¢ ponownie bez naciggania.

+Odpia¢ duze jasnoszare zapiecie.

« Zdja¢ orteze i ponownie zapiac jasnoszare zapiecie.

« Aby utatwic¢ obstuge ortezy SecuTec Dorso, zawsze nalezy ponownie
przymocowac otwarte zapiecia do produktu.

Czyszczenie

« Zalecamy reczne pranie ortezy SecuTec Dorso w temperaturze
30°C, osobno i przy zastosowaniu srodka do prania tkanin
delikatnych. W celu zapewnienia trwatego dziatania zapie¢ na rzep
oraz w celu unikniecia uszkodzen zaleca sie zapiecie ich przed
praniem produktu. Podczas suszenia nie wystawia¢ produktu na
bezposrednie dziatanie Zrodta ciepta (np. ogrzewania, promieni
stonecznych itd.).

« Nie ma koniecznosci wyjmowania wzmocnien gorsetowych.

- Jesli wzmocnienia gorsetowe maja zostac usuniete, nalezy wygiac
zamkniecia kanatow dla wzmocnien gorsetowych w gérnym
obszarze i wyciggna¢ wzmocnienia.

« Podczas ponownego wktadania wzmocnieh gorsetowych po
praniu nalezy zwrdci¢ uwage, aby zostaty one umieszczone
w odpowiednich kieszeniach. tatwo to rozpoznac, patrzac na
rozmiar kieszeni. Nalezy upewni¢ sie, ze wzmocnienia gorsetowe
sg catkowicie zakryte przez kanaty mocujace i ze kanaty te sg
ponownie zamkniete.

«Wzmocnienia nalezy umiescic tak, aby oznaczenie byto skierowane
do gory i na zewnatrz (od tutowia).

= Aby nie zmieni¢ anatomicznego ksztattu wzmocnien nie nalezy
wywierac na nie zbyt duzej sity.

Wyréb zostat poddany kontroli w ramach zintegrowanego systemu

zarzadzania jakoscia. W przypadku reklamacji nalezy zwrdcic sie do

doradcy w miejscu zakupu.
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Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami.
Patrz: Przewidziane zastosowanie.

Wskazowki dotyczace konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji pod warunkiem
nalezytego stosowania i pielegnacji.

Instrukcja sktadania i montazu

Orteza SecuTec Dorso jest dostarczana w standardowym rozmiarze,
w stanie gotowym do uzytku.

Stelaz mostowy musi zostac¢ dopasowany i umieszczony w dzianinie
przez specjaliste?.

Dane techniczne / parametry, akcesoria

Orteza SecuTec Dorso jest orteza stabilizujaca plecy. Sktada sie
ona z czesci z dzianiny, kieszonki welurowej do mocowania stelaza
mostowego oraz czterech pasow naciggajacych z mikrozapieciem.
Kieszonka welurowa i stelaz mostowy s3 dostepne na zyczenie jako
czesci zamienne.

Wskazowki na temat ponownego zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

Obowiazujg przepisy prawa kraju, w ktorym produkt zostat zakupiony.
Aby zgtosi¢ przypadek objety gwarancja, nalezy zwrocic sie
bezposrednio do punktu, w ktérym produkt zostat zakupiony. Przed
dokonaniem zgtoszenia gwarancyjnego produkt nalezy wyczyscic.
Nieprzestrzeganie wskazéwek dotyczacych obchodzenia sie z
produktem i jego pielegnacji moze spowodowac ograniczenie lub
wytaczenie gwarancji.

« Wytaczenie gwarancji nastepuje w przypadku:

« Stosowania niezgodnego z przeznaczeniem

« Nieprzestrzegania zalecen lekarza/specjalisty?

Odpowiedzialnos$é

Zasadniczo nie nalezy samodzielnie przeprowadzac¢ diagnozy,
leczenia ani przyjmowac lekéw, chyba ze jest sie specjalistg?2.

Przed pierwszym uzyciem naszego wyrobu medycznego nalezy
zwréci¢ sie o porade do lekarza lub specjalisty?, aby oceni¢
indywidualny wptyw produktu na organizm oraz mozliwe zagrozenia/
skutki uboczne zwigzane ze stosowaniem produktu. Nalezy
przestrzegac porad specjalisty?, a takze wszelkich wskazowek
zawartych w niniejszym dokumencie lub w jego wersji online,
rowniez we fragmentach (takich jak teksty, ilustracje, grafiki itd.).

Obowiazek zgtaszania

Zgodnie z miejscowymi przepisami prawa istnieje obowigzek
bezzwtocznego zgtoszenia kazdego powaznego incydentu

przy stosowaniu niniejszego wyrobu medycznego zaréwno do
producenta, jak i do wtasciwego urzedu ds. wyrobdéw medycznych
(w Niemczech: Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
- Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktow Biobojczych).

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowa¢ produkt zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Sktad materiatowy

SecuTec Dorso:

Poliamid (PA), stal sprezynowa z powtokga z PA, Poliuretan (PUR),
Termoplastyczny poliuretan (TPU), Polioksymetylen (POM), Poliacetal
(POM), Elastodien (ED), Polietylen (PE), drut stalowy sprezynowy,
ocynkowany, Bawetna (CO), Etylen-octan winylu (EVA), Poliester (PES),
Elastan (EL), klej poliakrylanowy

SecuTec Dorso z rama gorsetu:

Poliamid (PA), stal sprezynowa z powtoka z PA, Poliuretan

(PUR), Wtokno szklane (GF), Termoplastyczny poliuretan (TPU),
Polioksymetylen (POM), Poliacetal (POM), Elastodien (ED), polieter,
Polietylen (PE), drut stalowy sprezynowy, ocynkowany, Bawetna
(C0), wtdkno weglowe, Etylen-octan winylu (EVA), Poliester (PES),
Polipropylen (PP) Elastan (EL), klej poliakrylanowy

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

Stan informacji: 2026-08

1 Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji,
odciazenia, unieruchomienia, prowadzenia lub korekty konczyn lub
tutowia.

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

@ Cesky

Vazena pacientko,
vazeny paciente,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl/ a pro vyrobek
spolec¢nosti Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepsSovani ékarské Gcinnosti nasich vyrobkd,
protoze nam zalezi na vasem zdravi. Pozorné si prectéte a dodrzujte
tento navod k pouziti. V pripadé otazek se obratte na svého lékare
nebo na specializovany obchod.

Uréeny ucel

SecuTec Dorso je zdravotnicky prostredek. Je to ortéza' k redukci
lordozy a odlehceni bederni patere pomoci premostovaciho ramu a
korzetovych tyci.

A SecuTec Dorso vyzaduje kvalifil é a individualni
pfizplsobeni pacientovi odbornym personalem?. Jen tim je
zajisténa plna vykonnost této ortézy a optimalni komfort pFi
noseni.

PFi nespravném pouzivani produktu zanika jakykoliv pozadavek
na zaruku.

Indikace

- Spondylolistéza (s recidivujicimi lumboischialgiemi)
stupen [-1lI

« Stavy po prolapsu (napfiklad pooperacni stavy)

« Stavy po diskektomii

« Fraktury patere (bederni) s poranénim téla obratld

« Osteoporoza

« Stredné tézka az tézka lumbalni ischialgie se svalovymi vypadky pfi
vaznych protruzich / vyhrezu jadra meziobratlovych plotének

« Tézky (pseudo) radikularni lumbalni syndrom

« Stredné tézka az tézka lumbalni deformita pri facetovém
syndromu/ artréze

« Stendzy lumbalniho paterniho kanalu

Rizika pouzivani

Dulezité pokyny

«SecuTec Dorso je vyrobek podléhajici vyhlasce, ktery je nutno
pouzivat v souladu s pokyny lékafe. SecuTec Dorso se smi nosit
pouze podle Udajl tohoto navodu k pouziti a podle uvadénych
oblasti aplikace.

« Vyrobek vzdy noste pres tricko nebo tilko.

« Je zakazano provadét neodborné Upravy vyrobku. Pri nedodrzeni
tohoto pokynu muze dojit k ovlivnéni U¢inku vyrobku do té miry, ze
prestane platit zaruka na vyrobek.

« Kombinaci s jinymi vyrobky musite nejdrive projednat s osetrujicim
lékarem.

« Zabrante styku vyrobku s prostredky, které obsahuji tuky a kyseliny,
mastmi a télovymi mléky.

«Vedlejsi Ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou doposud
znamé. Predpokladem je spravné pouzivani/ prikladani. Vsechny
terapeutické pomucky prilozené zevné na télo, bandaze a ortézy,
mohou, pokud jsou prilozeny prilis pevné, vyvolat lokalni otlaky
nebo mohou ve vzacnych pripadech vést k zizeni cév nebo nervl.
V takovych pripadech popruhy trochu uvolnéte a pripadné si nechte
zkontrolovat spravné usazeni a velikost ortézy.

« Pokud chcete pouzivat vyrobek na zakladé lékarského predpisu
nebo akutnich potizi/ zranéni, pred prvnim pouzitim bezodkladné
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vyhledejte odbornou lékarskou pomoc a dbejte prislusnych pokyna.
Mohou existovat individualni omezeni, o kterych vam poskytne
dalsi informace odborny personal? a tento navod k pouziti. Mohlo
by se jednat zejména o omezeni schopnosti fizeni vozidel a jinych
dopravnich prostredkd nebo o omezeni schopnosti obsluhy strojd.
V pripadé pochybnosti vdm doporucujeme, abyste se prozatim vyse
uvedenych cinnosti zdrzeli.

« Prizplsobte své chovéani vasemu konkrétnimu handicapu/ situaci
souvisejici s vasim onemocnénim a napriklad s omezenim pohybu,
které ho provazi, a pokud mozno se vyhnéte véemu, co by mohlo
zotaveni oddalit. Budte velmi opatrni.

« U osob, které z divodu svého véku nebo dudevniho/télesného
postizeni vyzaduji dohled, musi kazdé pouziti vyrobku probihat pod
dohledem

« Je-li omezena vase schopnost vnimani, uzivate-li analgetika nebo
Léky snizujici srazlivost krve, nebo trpite demenci, mizete nase
vyrobky nosit jen na zakladé lékarského predpisu a pod stalym
dohledem odborného personalu?.

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

« Pozor: Pokud dojde k uvolnéni pasl a utahovacich a uzaviracich
systémd, popr. k odlozeni vyrobku nebo tpravé nastavenych
omezeni pohybu, nedochazi k dostatecné péci/ochrané casti téla,
kterd vyzaduje osetreni. Zejména v tomto pripadé se vyvarujte
jakéhokoli zatizeni této casti téla. Kromeé toho budte maximalné
opatrni, protoze mlze byt negativné ovlivnéna i vase schopnost
chuze a stani (u vyrobkl uréenych pro ruce a paze i schopnost
uchopu).

U vyrobkd, které pusobi na pohybovy aparat, zkontrolujte konkrétni
vlastnosti podlahy, zda neni kluzka, kdykoli budete chodit, stat nebo
jinak zatézovat postizenou ¢ast téla. Na kluzké podlaze akutné hrozi
riziko uklouznuti a tim i zranéni!

Obsahuje latex z pfirodniho kaucuku (elastodien); ten maze v
pripadé precitlivélosti vést k podrazdeéni pokozky. Pri zjisténi
alergickych reakci ortézu sejméte.

Kontraindikace

Pri dale uvedenych priznacich onemocnéni je prikladani a nosenf

takové pomucky indikovano pouze po domluvé s vasim osetrujicim

lékarem:

« Kozni choroby nebo poranéni na oSetrované casti téla, zejména
pak pri zanétlivych projevech. Stejné jako vystupujici jizvy s otoky,
zarudnuti a prehrati

« Poruchy citlivosti

- Vétsi omezeni vykonnosti srdce a plic (nebezpeci zvyseni krevniho
tlaku pfi prilozené pomdcce a vétsi télesné namaze)

Pokyny k pouzivani

Pokyny pro odborny personal:

V pripadé potreby je tfeba korzetové tyce upravit.

Prikladani a odlozeni ortézy SecuTec Dorso

Prikladani

« Ortézu prilozte kolem trupu tak, aby tyce spojené do systému tycové
mrizky byly umistény na zadech, jak je zndzornéno na O (vsite
etikety nahore).

« Prsty zasunte do pripravenych kapes na prsty na obou stranach
sirokych, svétle Sedych polovin uzavéru a rovnomeérné je tahnéte
dopredu.

« Levou polovinu uzavéru pritisknéte k brichu a pravou polovinu
uzavéru pres ni prelozte tak daleko, aby bylo mozné zapnuti pomoci
suchého zipu .

« Pri zapinani vytahnéte prsty nejdrive z levé a potom z pravé kapsy
na prsty ©.

« Uchopte obéma rukama oba spodni pasy na utahovani LPT (Low
Power Tension) a soucasné je tahnéte dopredu, abyste vyvinuli silu
pozadované urovngé, a potom oba pasy na utahovani LPT pripnéte
suchym zipem na velky uzavér. Poté opakujte stejny postup s
hornimi pasy na utahovani LPT O, dokud neni ortéza spravné
uzaviena ©.

« Spravné prikladani je tfeba s pacientem nacvicit.

Odlozeni

« Pasy na utahovani LPT odepnéte (nejdfive horni, potom spodni) a
bez napnuti je opét zapnéte.

«Rozepnéte velké svétle Sedé zapinani.

«Ortézu odlozZte a svétle Sedé zapinani opét zapnéte.



« Pro snadnéjsi manipulaci s ortézou SecuTec Dorso vzdy znovu
upevnéte jakékoliv oteviené uzavéry primo na vyrobek.

Pokyny k cisténi

« Doporucujeme prat ortézu SecuTec Dorso oddélené rucné pri
teploté 30 °C s pouzitim jemného praciho prostiedku. Aby se
zachovala funkénost suchych zipl co nejdéle a nedoslo k jejich
poskozeni, doporucujeme je pred pranim zapnout. Pfi suseni
nevystavujte ortézu primému teplu (napriklad topeni, slunecni
zafeni atd.).

« Korzetové tyce neni tfeba vyjimat.

« Pokud je treba korzetové tyce vyjmout, ohnéte uzavéry kanalkl pro
korzetové tyCe v horni ¢asti a tyce vytahnéte.

« Pri opétovném vkladani korzetovych tyci po vyprani ortézy je treba
dbat na to, aby byly vlozeny do spravnych kapes. To lze snadno
zjistit podle velikosti kapsy. Ujistéte se, Ze jsou korzetové tyce
zcela zakryty kanalky uréenymi pro jejich zasunuti a tyto jsou opét
uzavreny.

« Ty¢e musi byt umistény tak, aby oznaceni smérovalo nahoru a ven
(smérem od téla).

« Aby nedoslo ke zméné anatomického (vyhovujici stavbé lidského
téla) tvaru ty¢i, nemélo by se na né pusobit prilis velkou silou.

Vyrobek jsme testovali v ramci naseho integrovaného systému fizenf

kvality. Pokud byste i presto chtéli vyrobek reklamovat, spojte se

prosim pfimo s vasim obchodem zdravotnickych pomucek v misté.

Misto pouzivani

Podle indikaci.

Viz urceny ucel.

Pokyny k udrzbé

Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek zadnou udrzbu.
Navod k sestaveni a montazi

Ortéza SecuTec Dorso se dodava ve standardni velikosti, pfipravena
k pouziti.

Premostovaci rédm musi byt odbornym personalem? individualné
prizptsoben a umistén v pleteniné.

Technické udaje/parametry, prislusenstvi

SecuTec Dorso je ortéza na podporu zad. Sklada se z pleteniny,
velurové kapsy k zachyceni premostovaciho ramu a ctyr past na
utahovani se suchym mikrozipem. Velurova kapsa a premostovaci
ram jsou na pozadani k dostani jako nahradni dily.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je urcen k individualnimu oSetreni jednoho pacienta nebo
pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl vyrobek zakoupen. Pokud
se domnivate, Ze se jedna o pripad zaruky, obratte se nejprve pfimo
na osobu, od které jste vyrobek zakoupili. Pred uplatnénim zaruky je
nutné vyrobek vycistit. Pokud nebyly dodrzeny pokyny pro zachazeni s
vyrobkem a péci o néj, mize byt zaruka omezena nebo vyloucena.
Zaruka se nevztahuje na:

« Pouziti v rozporu s indikaci

« Nedodrzeni pokyn( lékafe/odborného personalu?

« Svévolnou Upravu vyrobku

Upozornéni tykajici se odpovédnosti

Pokud nejste odborny personal?, zasadné neprovadéjte
samodiagnostiku ani samolécbu nebo samomedikaci.

Pred prvnim pouzitim naseho zdravotnického prostredku se poradte
s lékafem nebo odbornym personalem?, protoze je to jediny zptsob,
jak posoudit u¢inek naseho vyrobku na vase télo a v pfipadé
potreby urcit pripadna aplikacni rizika/nezadouci Ucinky. Ridte se
radami tohoto odborného personalu? a véemi informacemi v tomto
dokumentu nebo jeho online verzi - véetné vynatkl (zejména texty,
obrazky, grafika atd.).

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist jste povinni neprodlené
oznamit kazdou zévaznou nezadouci prihodu pri pouziti tohoto
zdravotnického prostredku jak vyrobci, tak i prislusnému Gradu pro
zdravotnické prostredky (v Némecku: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - spolkovy Ustav pro |é¢iva a zdravotnické prostiedky).
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Likvidace
Po skoncéeni doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpisu.

SloZeni materialu

SecuTec Dorso:

Polyamid (PA), pruzinova pasova ocel s polyamidovym povlakem,
Polyuretan (PUR), Termoplasticky polyuretan (TPU), Polyoxymethylen
(POM), Polyacetal (POM), Elastodien (ED), Polyetylen (PE), pruzinovy
ocelovy drat, pozinkovany, Bavlna (CO), Ethylenvinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Elastan (EL), polyakrylatové lepidlo

SecuTec Dorso s premostovacim ramem:

Polyamid (PA), pruzinova pasova ocel s polyamidovym povlakem,
Polyuretan (PUR), Sklenéné vlakno (GF), Termoplasticky polyuretan
(TPU), Polyoxymethylen (POM), Polyacetal (POM), Elastodien (ED),
polyéter, Polyetylen (PE), pruzinovy ocelovy drat, pozinkovany, Bavina
(CO), uhlikové vlakno, Ethylenvinylacetat (EVA), Polyester (PES),
Polypropylen (PP), Elastan (EL), polyakrylatové lepidlo

— Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
(001 - |gentifikétor maticového 2D kédu jako UDI

Stav informaci: 2026-08

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

20dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych
statnich nebo Ufednich nafizeni a dalsich predpist provadét
prizpusobeni a instruktaz o pouzivani ortopedickych pomucek. Jako
vyrobce durazné doporucujeme, aby takova osoba meéla vzdélani v
oblasti technické ortopedie nebo srovnatelné ziskané dovednosti, jakoz i
v oblasti ortopedicko-technické infrastruktury.

@ slovensky

VazZeny pacient,
dakujeme pekne, ze ste sa rozhodli pre vyrobok od firmy Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepSeni medicinskej U¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie nam lezi na srdci. Pozorne si precitajte
a dodrziavajte navod na pouzitie. Pri otazkach sa obréatte na svojho
lekara alebo odbornu predajnu.

Ucel urcenia

SecuTec Dorso je zdravotnicka pomdcka. Je to ortéza' na
odstranenie lordézy a uvolnenie driekovej chrbtice pomocou réamu s
premostenim.

A SecuTec Dorso vyzaduje kvalifikované a individualne
prispdsobenie na prostrednictvom odborného

personalu2. lba ta; je zaruéena plna vykonnost ortézy a jej

hodl

V pripade pouzitia vyrobku, ktoré nie je v sulade so stanovenym
uéelom, zanika akykolvek narok na zaruéné plnenie.

Indikacie

« Spondylolistéza (s recidivnymi lumboischialgiami)
stupen [-III

« Stav po porolapse (napr. postoperacny)

« Stav po diskektomia

« Fraktury stavcov (LWS) s poskodenim tela stavca

« Osteoporoéza

« Stredna az tazka lumboischialgia s vypadkami svalov pri vyraznych
protruziach/ prolapse medzistavcovych platniciek

« Tazky (pseudo-) radikularny lumbalny syndrom

« Strednad az tazka lumbalna deformacia pri fazetovom
syndrome/ artréze

« ZUzenie kanala miechy

Rizika pouzivania

Délezité pokyny

« SecuTec Dorso je vyrobok na lekarsky predpis, ktory sa musi nosit
pod lekarskym dohladom. Ortéza SecuTec Dorso sa musi nosit podla
udajov tohto navodu na pouzivanie a uvedenych oblasti pouzivania.

= Vyrobok sa musi nosit na tricku alebo nocnej koseli.
«Vykonavat neodbornt zmenu vyrobku je zakazané. Nedodrzanie

moze ohrozit funkciu vyrobku, a preto znamena, ze bude vylucena
zaruka za vyrobok.

« Kombinacia s inymi vyrobkami musi byt vopred konzultovana s
osetrujucim lekarom.

« Nikdy, prosim, nenechajte vyrobok prist do kontaktu s prostriedkami
obsahujucimi tuky a kyseliny, masti a emulzie.

« Vedlajsie Ucinky, ktoré postihuju cely organizmus, nie su doteraz
zname. Predpokladom je spravne pouzivanie/ prilozenie. Véetky
terapeutické pomdcky, bandaze a ortézy, ktoré sa prikladaju na telo
z vonkajsej strany — ako st bandaze a ortézy mozu, pokial prilis
tesne doliehaju na telo, spdsobit lokalne priznaky tlaku, alebo tiez
v zriedkavych pripadoch zuzit prechadzajuce tepny alebo nervy.

V takychto pripadoch povolte trochu popruhy a v prip. si nechajte
skontrolovat spravne nasadenie a velkost ortézy.

« Pokial chcete pouzit svoj vyrobok na zaklade lekarskeho predpisu
alebo z dévodu akutnych tazkosti/ zraneni, musite vyhladat pred
prvym pouzitim urychlene odbornu lekarsku pomoc a riadit sa
tymito radami. M6Zu existovat individualne obmedzenia, ktoré
vam vysvetli odborny personal? a ktoré s dodatocne vysvetlené
v tomto navode na pouzitie. Najma vedenie vozidiel a inych
dopravnych prostriedkov alebo obsluha strojov moze byt mozna len
v obmedzenom rozsahu. V pripade pochybnosti vdam odportucame,
aby ste sa nateraz zdrzali vy$sie uvedenych ¢innosti.

« Prispésobte svoje spravanie svojmu Specifickému
hendikepu / situacii vyzadujucej liecbu a napriklad z toho
vyplyvajuce pohybové obmedzenia a vyhybajte sa vsetkému, ¢o by
mobhlo oddialit uzdravenie. Budte mimoriadne opatrni.

« Osoby, ktoré vzhladom na svoj vek alebo dusevné/fyzické
postihnutie vyzaduju dohlad, musia vyrobok pouzivat pod dohladom.

« Pokial je obmedzené vase vnimanie, uzivate lieky proti bolesti alebo
riedenie krvi, pripadne trpite demenciou, nase vyrobky mézete nosit
iba na lekarsky predpis a pod neustalym dohladom odborného
personalu?.

« Pokial spozorujete akékolvek negativne zmeny alebo narastajice
priznaky v stvislosti s uzivanim vyrobku, prestante ho pouzivat a
ihned kontaktujte lekara.

« Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez napinacich a uzatvaracich
systémov alebo pri odlozZeni vyrobku alebo Gprave limitov pohybu
dochadza k nedostatocnej starostlivosti / nedostatocnej ochrane
Casti tela, ktora potrebuje osetrenie. Zabrante v tomto pripade
hlavne akémukolvek zatazeniu tejto casti tela. Okrem toho
budte mimoriadne opatrni, pretoze vasa schopnost chodit a stat
(schopnost uchopenia v pripade vyrobkov na ruky a ramena) méze
byt tiez vazne narusena.

« Pri vyrobkoch, ktoré ovplyviuju pohybovy aparat, skontrolujte Specifické
podmienky podlahy na odolnost proti Smyku vzdy, ked budete chodit, stat
alebo inak zatazovat oSetrovanu cast tela. Na klzkych podlahach hrozi
akutne nebezpecenstvo Smyku a tym aj zranenia!

@ Obsahuje kaucukovy latex (elastodie), co moze viest pri
nadmernej citlivosti k podrazdeniu pokoZzky. OdloZte ortézu, ak
spozorujete alergické reakcie.

Kontraindikacie

U nasledujucich obrazoch ochorenia sa prilozenie a pouzivanie

takejto pomocky indikuje iba po porade s lekarom:

«Ochorenia/poranenia koze v osetrovanej Casti tela, predovsetkym
pri prejavoch zapalu. Takisto ako vyrazky s opuchnutim, scervenanie
a prehriatie

« Poruchy citlivosti

« Vyraznejsie obmedzenie vykonnosti srdca a pluc (riziko zvysenia
krvného tlaku pri zalozenom pomocnom prostriedku a silnejsi
telesny vykon)

Pokyny pre pouzivanie

Pokyny pre odborny personal:

V pripade potreby sa musia tycky korzetu upravit.

PriloZenie a odlozenie SecuTec Dorso

PriloZenie

«Umiestnite ortézu okolo brucha tak, aby boli tyce navzajom spojené
v systéme tyCovej mriezky umiestnené na chrbte, ako je znazornené
na @ (nasité stitky vyssie).

« Zasunut prsty do naplanovanych vreciek na prsty na oboch Sirokych
svetlosivych poloviciach uzaveru v oblasti brucha a tahat uzaver
rovnomerne dopredu.

«Lavu polovicu uzaveru zatlacit na brucho a pravu polovicu uzaveru
ulozit tak daleko, kym nebude mozné upevnenie @.
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« Pri upevnovani suchym zipsom vytiahnite najskor prsty z lavej a
potom pravej vrecka na prsty ©.

«Vezmite oba spodné pasy na utahovanie LPT (Low Power Tension)
do oboch ruk, potiahnite si¢asne dopredu, kym sa nevytvori
pozadovana sila, a potom oba pasy na utahovanie LPT pripevnite na
velky uzaver. Potom zopakujte rovnaky postup s hornymi pasmi na
utahovanie LPT O, kym sa ortéza spravne neuzavrie (5]

«Spravne prilozenie sa musi nacvicit s pacientom.

Odlozenie

« Odlepte pas na utahovanie LPT (najskor horné, potom dolné) a
nalepte spat bez napnutia.

« Otvorte velky svetlosivy uzaver.

«Odlozte ortézu a opat uzavrite svetlosivy uzaver.

« Pre [ahsiu manipulaciu so SecuTec Dorso vzdy opat riadne prilepte
otvorené uzavery spat na vyrobok.

Pokyny pre ¢istenie

«Odporucame prat SecuTec Dorso rucne jemnym pracim
prostriedkom separatne pri 30 °C. Aby sa dlhodobo zachovala
funkcnost suchych zipsov a zabranilo ich poskodeniu, odporuc¢ame,
aby sa pred umyvanim uzavreli tieto uzavery. Pri suseni
nevystavujte priamemu zdroju tepla (napr. kirenie, slne¢né Ziarenie,
atd)!.

« Nie je potrebné odstranovat tycky korzetu.

« Pokial sa maju tyc¢ky korzetu odstranit, ohnite uzavery kanalikov pre
tycky korzetu v hornej ¢asti a vytiahnite tycky.

« Pri opatovnom vkladani tyciek korzetu po prani je potrebné dbat
na to, aby boli tycky korzetu vloZzené do spravnych vreciek. Je to
[ahko viditelné z velkosti vrecka. Uistite sa, ¢i su tycky korzetu Uplne
zakryté podpornymi kanalikmi a ¢i su opat uzavreté.

« Ty¢ky musia byt vlozené tak, aby oznacenie smerovalo nahor a von
(smerom od tela).

« Aby sa nezmenil anatomicky tvar tyciek, nemalo by sa na tycky
posobit prilis velkou silou.

Vyrobok sme testovali v rdmci nasho integrovaného systému riadenia

kvality. Ak by ste napriek tomu chceli reklamovat vyrobok, spojte sa

50 svojou miestnou predajiou zdravotnickych potrieb.

Miesto nasadenia
Podla indikacii.
Pozri Ucel urcenia.

Pokyny pre udrzbu
Pri spravnej manipulécii a oSetrovaniu vyrobok prakticky nepotrebuje
Ziadnu udrzbu.

Navod na zloZenie a montaz

Ortéza SecuTec Dorso sa dodava v Standardnej velkosti a pripravena
na pouzitie.

Ram s premostenim musi byt individualne prispésobeny a
umiestneny v Uplete odbornym personalom?.

Technické udaje / parametre, prislusenstvo

SecuTec Dorso je ortéza na chrbat. Sklada sa z pletenej casti,
vellrového vrecka na ulozenie ramu na premostenie a Styroch
pasikov na utahovanie so suchym zipsom. Veltroveé vrecko a ram na
premostenie sa daju zakupit ako nahradné diely na poziadanie.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne oSetrovanie pacienta alebo
pacientky.

Zaruka

Platia zakonné 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. Ak sa nerespektovali pokyny k
manipulacii a oSetrovaniu vyrobku, moze to tiez negativne ovplyvnit
alebo vylucit narok na zaruku.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie

« Nedodrzanie pokynov lekara/odborného personalu?

« Svojvolné zmeny vyrobku

Pokyny k zaruke
V zdsade nevykonavajte samostatnu diagnostiku, samoliecenie ani
samoliecbu, pokial nie ste odborny personal2.



Pred prvym pouzitim nasho zdravotnickeho pomaocky aktivne
vyhladajte radu lekéra alebo odbornym personalom?, pretoze len tak
je mozné posudit individualny Ucinok vyrobku na vase a zistit mozné
rizika pouzivania/vedl(ajsie Ucinky. Respektujte rady tohto odborného
personalu?, ako aj véetky informéacie uvedené v tychto podkladoch/
alebo v ich - aj Ciastocnej - online prezentacii (tiez texty, obrazky,
grafiky atd.).

Ohlasovacia povinnost

Vzhladom na regionalne pravne predpisy ste povinni bezodkladne
nahlasit kazdu zavaznu nehodu, ku ktorej dojde pri pouzivani

tejto zdravotnickej pomdcky, vyrobcovi aj prislusSnému organu pre
zdravotnicke pomaocky (v Nemecku: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - Spolkovy institut pre lieky a zdravotnicke pomdcky).

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla miestnych
predpisov.

ZloZenie materialu

Slozeni materialu

SecuTec Dorso:

Polyamid (PA), pruzna pasova ocel s PA plastom, Polyuretan

(PUR), Termoplasticky polyuretan (TPU), Polyoxymetylén (POM),
Polyacetal (POM), Elastodién (ED), Polyetylén (PE), pruzny ocelovy
drét, pozinkovany, Bavlna (CO), Etylvinylacetat (EVA), Polyester (PES),
Elastan (EL), polyakrylatové lepidlo

SecuTec Dorso s ramom na premostenie:

Polyamid (PA), pruzna pasova ocel s PA plastom, Polyuretan

(PUR), Sklenené vlakno (GF), Termoplasticky polyuretan (TPU),
Polyoxymetylén (POM), Polyacetal (POM), Elastodién (ED), polyéter,
Polyetylén (PE), pruzny ocelovy drét, pozinkovany, Bavlna (CO),
uhlikové vlakno, Etylvinylacetat (EVA), Polyester (PES), Polypropylén
(PP), Elastan (EL), polyakrylatové lepidlo

- Medical Device (Zdravotnicke pomacky)
— Znackovac datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2026-08

10rtéza = ortopedicka pomdcka pre stabilizaciu, odlah¢enie, upokojenie,
vedenie alebo korekciu koncatin alebo trupu.

20dborny personal su vietky osoby, ktoré su opravnené vybavovat
ortopedické pomdcky a instruovat ich pouZivanie v sulade s platnymi
Statnymi alebo institucionalnymi predpismi a inymi poziadavkami. Ako
vyrobca doérazne odportc¢ame, aby takato osoba mala vzdelanie v oblasti
ortopédie alebo porovnatelné ziskané zru¢nosti, ako aj ortopedicku
infrastruktaru.

@ magyar

Tisztelt Paciensiink!
K6szonjuk, hogy a Bauerfeind egyik termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészseégugyi
hatékonysagat noveljlk, hiszen az On egészsége fontos szamunkra.
Kérjuk, figyelmesen olvassa el és pontosan tartsa be a hasznalati
atmutatét. Felmerilé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezel6orvosahoz vagy keresse fel a szakiizletet.

Rendeltetés

A SecuTec Dorso egy gyogyaszati termék. A gerincoszlop agyéki
szakaszanak a tehermentesitését és a tulzott lorddzis csokkentését
szolgalo ortézis! az agyéki szakaszt athidald keretekkel és
flzérudakkal.

A A SecuTec Dorso kozt I nek? kell a paci gyé

méreteihez igazitania. Csak igy garantalhatd az ortézis maximalis
teljesit6képessége és az optimalis viselési kényelem.
Amennyiben a terméket nem rendeltetésszeriien hasznaljak,
semmiféle garanciaigény nem érvényesitheté.

Javallatok
« Csigolyaelcsuszas (visszatérd ildidegzsabaval)
I-11I. foku
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« Prolapszust kéveté allapot (pl. mGtétet kdvetéen)

« Porckorong-eltavolitas utani allapot

« A csigolyatest karosodasaval egylitt jard csigolyatorések (az agyéki
szakaszon)

« Csontritkulds

« Kozepes és sulyos l6idegzsaba (lumboischialgia) izomfunkcio-
kieséssel, jelentds porckorong-eléboltosulds /-eldesés esetén

« Sulyos (pszeudo-) radikularis lumbalis szindroma

« Kozepes és sulyos agyéki deformitas facet-szindroma
esetén/artrozis

« Agyéki gerinccsatorna-sziikiiletek

Hasznalati kockazatok

Fontos utasitasok

« A SecuTec Dorso termék hasznalatara orvosi eléirdsok vonatkoznak,
orvosi felligyelet alatt alkalmazhato. A SecuTec Dorso termék
kizardlag a hasznalati Utmutatdoban talalhatd utasitasok szerint
hasznalhatd, és csak az emlitett alkalmazasi terileteken.

« A terméket pdlo vagy alsé ing felett kell viselni.

« A termék szakszerutlen megvaltoztatasa nem megengedett. Ennek
a korlatozasnak a figyelmen kiviil hagyasa csokkenti a termék
hatékonysagat, igy a termékfeleldsség kizart.

« Miel6tt mas termékekkel egyiitt hasznalna, kérje ki kezel6orvosa
véleményét.

« Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- és savtartalmu
anyagokkal, kendcsokkel és oldatokkal.

« Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész szervezetre hato
mellékhatasai. El6feltétel a szakszerl hasznalat/ felhelyezés. A
testre kiviulrél felhelyezett valamennyi terapias segédeszkoz —
bandézsok és ortézisek — szoros felhelyezés esetén nyomasérzést
okoz, vagy ritka esetekben akar dssze is nyomhatja a vérereket vagy
az idegeket. Ilyen esetekben kérjlk, lazitsa meg egy kicsit a pantokat,
és szlikség esetén ellendriztesse az ortézis megfeleld illeszkedését
és méretét.

+Ha az On termékét az orvos irta fel Onnek vagy akut
panaszok/ sérilés miatt hasznalja, az elsé hasznalat elétt stirgdsen
kérje és kovesse szakorvosa tanacsat. Eléfordulhatnak egyéni
korlatozasok, amelyekrél a szakember? és ez a hasznalati Gtmutato
nyujt tovabbi tajékoztatast. Eléfordulhat, hogy kildndsen a jarmuvek
és egyeb szallitdeszkozok vezetése vagy gépek kezelése csak
korlatozottan lehetséges. Ha kétségei vannak, azt javasoljuk, hogy
egyeldre tartozkodjon a fent emlitett tevékenységektél.

« Kérjik, hogy az On konkrét hatranyos / kezelésre szoruld helyzetének
megfeleléen és az ezzel jaro mozgaskorlatozasoknak megfeleléen
viselkedjen, és lehet6ség szerint keriiljon mindent, ami késleltetheti
a gyogyulast. Legyen kiilonosen ovatos.

« Azoknal a személyeknél, akik életkoruk vagy szellemi/
fizikai fogyatékossaguk miatt feligyeletre szorulnak, minden
termekhasznalatnak feligyelet mellett kell tortennie.

*Amennyiben az On érzékelési képessége korlatozott, ha
fajdalomesillapitot vagy vérhigitot szed, vagy ha demenciaban
szenved, termékeinket csak orvosi rendelvényre és szakember?
folyamatos felligyelete mellett szabad viselni.

« Amennyiben a termék hasznalataval kapcsolatban negativ
valtozasokat vagy a panaszok sulyosbodasat tapasztalja, ne
alkalmazza tovabb és azonnal forduljon orvoshoz.

«Vigyazat: Ha a pantok és a feszité- és rogzitérendszerek
meglazulnak, vagy a terméket leveszik, illetve ha a
mozgaskorlatozas-beallitasokat elallitjak, a kezelést igényld testrész
ellatasa/védelme nem lesz megfeleléd mértékl. Killondsen ebben az
esetben kerllje ezen testrész barmilyen megterhelését. Ezenkivil
legyen rendkiviil dvatos, mivel az On jaras-és allasképessége (a
kéz- és kartermékek esetében a fogdképesség) is nagymértékben
korlatozodhat.

*Mozgdasszervekre hatd termékek esetében minden alkalommal
jaraskor, allaskor vagy ha mas maddon sulyt helyez a kezelt
testrészre, ellendrizze, hogy a padléd mennyire csuszos. A cslszos
padlon akut csuszas- és ezaltal sérilésveszély all fenn!

Természetes kaucsuklatexet (elasztodiént) tartalmaz; ez
tulérzékenység esetén bérirritaciot idézhet eld. Allergias
reakciok észlelése esetén vegye le az ortézist.

Ellenjavallatok

A kovetkezé diagnozisok esetén az ilyen jellegl gyogyaszati
segédeszkozok viselése és felhelyezést csak az orvossal folytatott
megbeszélés utan javallott:

*Bérbetegségek, a bér sérilései a segédeszkoz altal ellatott

testtajékon, kilonosen gyulladasos tiintetek megléte esetén,
Valamint gyulladt hegek, bérpir és tulzott melegség esetén

« Erzékelési zavarok

« A sziv és a tid6 mikodésének sulyos mértekl csokkenése (magas
vérnyomas veszélye a segédeszkoz nagy erdkifejtéssel jaro fizikai
tevékenység kozben torténd viselésekor)

Hasznalati utmutaté
Ut 4s a szakemb imara:
Sziikség esetén a flizépalcakat hozza kell igazitani.

A SecuTec Dorso felhelyezése és levétele

Felhelyezés

«Helyezze az ortézist a térzs koré ugy, hogy a merevitéracs-
rendszerben egymashoz illesztett rudak az @ sbra szerint a haton
helyezkedjenek el (beflizési cimke felil).

« Az ujjat helyezze be a has teriletén [évé két széles vildgossziirke
rogzitépant jobb és bal oldalan talalhato ujjzsebekbe, és azonos
erével huzza elérefelé a zarat.

« A rogzitépant bal oldali részét nyomja ra a hasara, a jobb oldali
részt pedig addig huzza, amig dssze tudja kapcsolni @.

« A felhelyezés utan el6szor a bal ujjzsebbdl, majd a jobb ujjzsebbdl
huzza ki az ujjait ©.

« Fogja meg két kézzel a két LPT-huzépantot (Low Power Tension,
kis erékifejtés), és egyszerre, egyforma erével huzza elére azokat a
kivant er6hatds eléréséig, mindkét LPT-huzépantot ragassza fel a
nagy rogzitéteriletre. Ezutan ismételje meg a muveletet a felsé LPT-
huzopantokkal @), amig az ortézis megfeleléen be nem zarodik ©.

« A helyes felhelyezést gyakoroltatni kell a pacienssel.

Levétel

«Vegye le az LPT-huzdpantot (elészor a felsét, majd az alsot), és
fesziilés nélkil helyezze fel Ujra.

« Nyissa ki a nagy vilagosszirke rogzitot.

« Levétele az ortézist, majd zarja be ismét a vildgosszirke rogzitét.

« A SecuTec Dorso kdnnyebb kezelhetésége érdekében a felnyitott
zarakat mindig régzitse vissza a terméken.

Tisztitasi utasitasok

« A SecuTec Dorso ortézist ajanlott kimélé mososzerrel, elkilonitve,
30 °C-os vizben, kézzel mosni. A tépdzarak funkciojanak tartos
megérzése és sériilésének elkerilése érdekében javasoljuk, hogy
a tép6zarakat a mosas elétt zarja be. A szaritaskor ne tegye ki
kozvetlen héhatasnak (pl. fitésnek vagy napsugarzasnak stb.).

« A fizépalcakat nem kell eltavolitani.

«Ha a fliz6palcakat el kell tavolitani, akkor a fliz6palcak csatornainak
lezarasait a felsé részen hajlitsa meg, majd hizza ki a palcakat.

« A mosas utan a fliz6palcak visszahelyezése kozben Ugyeljen arra, hogy
a flizépalcak a megfeleld zsebekbe keriiljenek. Ez a taska méretébdl
konnyen megallapithato. Ugyeljen arra, hogy a flizépalcakat teljesen
befedjék a befogadd csatornak, és azok ismét lezarva legyenek.

« A palcakat ugy kell behelyezni, hogy a jelzés felfelé és kifelé (a
testtél tavolra) mutasson.

« A palcaknak a testhez valé (anatémiai) illeszkedésének megérzése
érdekében ne gyakoroljon tul nagy erét a palcakra.

A terméket a mindségbiztositd rendszeriinkon beldl ellendriztik.

Amennyiben mégis panaszai lennének a termék mingségét illetéen,

kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a helyi egészségiigyi szakkereskedéssel.

Hasznalati hely
A javallatoknak megfelelden.
Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utmutato
Megfeleld kezelés és dpolas esetén a termék gyakorlatilag nem
igényel karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési utmutato

A SecuTec Dorso szallitdsa standard méretben, hasznalatra készen
torténik.

Az athidalo keretet szakembernek? kell egyedileg beéllitania és a
kotésbe helyeznie.

Miiszaki adatok / paraméterek, tartozék

A SecuTec Dorso egy ortézis a gerincoszlophoz. Az eszkoz egy
kotésbdl, az athidalo keret felvételére szolgald velUrzsebbél és négy
Microklett mikroszalas hizopantbol all. A vellrzseb és az athidalo
keret kérésre potalkatrészként kaphato.
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Utasitasok ujboli hasznalathoz

A termék egy paciens egyénre szabott ellatasara készilt.
Jotallas

A termék megvasarlasanak helye szerinti orszag jogszabalyai az
irdnyadok. Ha garancialis esetet feltételez, kérjik, el6szor kozvetlenil
ahhoz forduljon, akitél a terméket megvasarolta. A terméket a
jotallasi bejelentés el6tt meg kell tisztitani. Ha a termék kezelésére
és apolasara vonatkozo utasitasokat nem tartottak be, a jotallas is
korlatozotta valhat vagy kizarhato.

A garancia nem érvényes az alabbi esetekben:

« Nem a javallatnak megfeleld alkalmazas

« Az orvos/szakember? utasitasainak be nem tartasa

« Atermék onkényes maodositasa

Feleldsségre vonatkoz6 megjegyzések

Alapvetéen ne végezzen dndiagnozist, ongydgyitast vagy ongyogyitd
kezelést, kivéve, ha szakembernek szamit2.

Mieldtt el6szor hasznalna gyogyaszati termékiinket, kérje ki orvosa
vagy a szakember? tanacsat, mivel csak igy lehet értékelni a termék
egyéni hatasat a szervezetére, és meghatarozni az esetleges
hasznalati kockazatokat/mellékhatasokat. Kérjlk, kovesse ennek a
szakembernek? a tanacsait, valamint az ebben a dokumentumban
vagy annak online valtozataban (beleértve a szovegeket, képeket,
grafikékat stb.) szerepld 9sszes utasitast.

Jelentési kotelezettség

A regionalis jogszabalyok értelmében On kételes minden

sulyos eseményt, amely a gyogyaszati termék hasznalata soran
bekovetkezik, haladéktalanul jelenteni mind a gyartonak, mind a
gyogyaszati termékekért felelés hatosagnak (Németorszagban:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte - a gydgyszerek
és gyogyaszati termékek szovetségi intézete).

Artalmatlanitas
Kérjlk, a hasznalatot kovetéen a terméket a helyi eldirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag Osszetétele

SecuTec Dorso:

Poliamid (PA), rugopantacél PA-burkolattal, Poliuretan (PUR), Hére
lagyuld poliuretan (TPU), Poli-oximetilén (POM), Poliacetal (POM),
Elasztodién (ED), Polietilén (PE), acélrugodrot, horganyzott, Pamut
(CO), Etil-vinil-acetat (EVA), Poliészter (PES), Elasztan (EL), poliakrilat
ragaszto

SecuTec Dorso athidalé kerettel:

Poliamid (PA), rugépantacél PA-burkolattal, Poliuretan (PUR),
Uvegszal (GF), Hére lagyuld poliuretan (TPU), Poli-oximetilén
(POM), Poliacetal (POM), Elasztodién (ED), poliéter, Polietilén (PE),
acelrugaodrot, horganyzott, Pamut (CO), karbonszal, Etil-vinil-acetat
(EVA), Poliészter (PES), Polipropilén (PP), Elasztan (EL), poliakrilat
ragaszto

- Medical Device (Gydgyaszati termék)
- Az UDI az adatmatrix azonositéja

Az informacio allapota: 2026-08

1 Ortézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, vezetésére, korrigalsara vagy ezek panaszainak enyhitésére.

2 A szakember kifejezés azokat a személyeket jelenti, akik az On
orszagaban érvényes allami vagy intézményi szabalyozasok értelmében
az ortopédiai segédeszkdzok egyediillesztésére és hasznalatanak
betanitdsara jogosultak. Gyartoként kifejezetten ajanljuk, hogy az
ilyen személy ortopédiai képesitéssel vagy hasonléan megszerzett
készségekkel, valamint ortopédiai infrastrukturaval rendelkezzen.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam Sto ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju medicinske ucinkovitosti
svojih proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo
procitajte i postujte upute za uporabu. Ako imate kakvih pitanja,
obratite se svom lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.



Namjena

SecuTec Dorso je medicinski proizvod. To je ortoza' za korekciju
lordoze i rasterecenje lumbalne kraljeznice putem premosnog okvira
i korzetne Sipke.

A SecuTec Dorso zahtijeva kvalificiranu i individualnu

prilagodbu pacijentu od strane struénog osoblja2. Samo se tako

mogu zajaméiti potpuna uéinkovitost ove ortoze i optimalna
dobnost prilikom nosenj;

U sluéaju nepravilne primjene proizvoda gubi se svako pravo na

jamstvo.

Indikacije

« Spondilolisteza (s recidivnim lumboishijalgijama)
stupanj -1l

« Stanje nakon prolapsa (npr. nakon operacije)

« Stanje nakon diskektomije

« Frakture kraljezaka (slabinske kraljeznice) s ostecenjem kraljezaka

« Osteoporoza

« Srednja do teska lumboisijalgija s muskularnim ispadima kod jakih
protruzija diska / prolapsa

« Teski (pseudo) radikularni lumbalni sindrom

« Srednja do teska lumbalna deformacija kod fasetnog
sindroma/ artroze

« Stenoza lumbalnog spinalnog kanala

Rizici primjene

Vazne napomene

«SecuTec Dorso je proizvod koji se propisuje i mora nositi u skladu s
lijecnikovim uputama. SecuTec Dorso smije se nositi samo sukladno
navodima iz ovih uputa za uporabu i kod navedenih podrucja
primjene.

« Proizvod se mora nositi preko majice ili potkosulje.

« Nije dopusteno provoditi nestru¢ne izmjene na proizvodu.
Nepostivanje navedenih uputa moze umanjiti uc¢inak proizvoda, ¢ime
prestaje valjanost jamstva na proizvod.

« 0 kombinaciji s drugim proizvodima prethodno razgovarajte sa
svojim lije¢nikom.

«Molimo nemojte dopustiti da proizvod dode u dodir sa sredstvima
koja sadrze masnoce i kiseline, ljekovitim mastima i losionima.

«Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli organizam.
Podrazumijeva se stru¢na primjena/ struc¢no postavljanje proizvoda.
Sva terapeutska pomagala koja se izvana postavljaju na tijelo,
bandaze i ortoze mogu, ako su precvrsto stegnuta, uzrokovati
lokalne pritiske ili u rijetkim slucajevima suzenja krvnih Zila ili
zivaca. U takvim slucajevima molimo malo olabavite pojaseve i
eventualno obavite provjeru odgovarajuceg oblika i velicine ortoze.

« Ako koristite svoj proizvod prema lije¢nic¢koj uputi ili zbog akutnih
tegoba/ ozljeda, prije prve uporabe hitno potrazite strucni
medicinski savjet i postujte ga. Mogu postojati individualna
ogranicenja povezana s indikacijom koja ¢e Vam objasniti stru¢no
osoblje?, kao i dodatno Vam objasniti ove upute za uporabu.
Posebice upravljanje vozilima i drugim prijevoznim sredstvima ili
rukovanje strojevima moze biti moguc¢e samo u ogranic¢enoj mjeri.
Ukoliko ste u nedoumici, savjetujemo vam da se za sada suzdrzite
od prethodno navedenih aktivnosti.

« Prilagodite svoje ponasanje vasem specificnom hendikepu/ situaciji
koja zahtijeva lije¢enje i, na primjer, posljedi¢nim ogranic¢enjima
kretanja i izbjegavajte sve Sto moze odgoditi odnosno produziti
oporavak. Budite posebno oprezni.

«Osobe kojima je potreban nadzor zbog dobi ili mentalnih/tjelesnih
ostec¢enja moraju uvijek koristiti proizvod pod nadzorom.

« Ako vam je ogranitena sposobnost zapazanja, ako uzimate lijekove
protiv bolova ili lijekove za razrjedivanje krvi ili ako bolujete od
demencije, nasi se proizvodi smiju koristiti samo prema lijecnickoj
uputi i pod stalnim nadzorom stru¢nog osobljaZ.

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

«Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i zakljucavanja olabavljeni
ili je proizvod skinut ili postoji potreba prilagodbe postavljenih
ogranicenja, tada nema dovoljne njege/ dovoljne zastite dijela
tijela koji treba tretirati. Posebno u ovom slucaju izbjegavajte svako
opterecenje na ovom dijelu tijela. Budite izuzetno oprezni jer ¢e
vasa sposobnost hodanja i stajanja (u slu¢aju proizvoda za Sake i
ruke to se odnosi na sposobnost drzanja) takoder moze biti ozbiljno
narusena.
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« Za proizvode koji utjecu na lokomotorni sustav, provjerite otpornost
konkretne podne povrsine na proklizavanje kad god hodate, stojite
ili na neki drugi nacin opterecujete zahvaceni dio tijela. Na skliskim
podovima, podlogama postoji akutna opasnost od proklizavanja, a
time i mogucnost ozljedivanja!

@ Sadrzi prirodni gumeni lateks koji kod preosjetljivosti moze
uzrokovati nadrazenost koze. Skinite ortozu ako primijetite
alergijsku reakciju.

Kontraindikacije

U slucaju pojave sljedecih simptoma stavljanje i noSenje ovakvog

pomagala indicirano je tek nakon prethodnog savjetovanja s

lijecnikom:

«Kozna oboljenja/ kozne ozljede u lijecenom dijelu tijela, posebice
ako dode do upale. Takoder izrazeni oziljci s otokom, crvenilom i
hipertermijom

« Poremecaji osjeta

«Znacajnije narusena funkcija srca i pluca (opasnost od povecanja
krvnog tlaka ako se pomagalo nosi tijekom jaceg tjelesnog napora)

Upute za primjenu

N Wi

za struéno
Ako je potrebno, korzetne Sipke se mora podesiti.

p

Postavljanje i skidanje SecuTec Dorso
Postavljanje

« Postavite ortozu oko tijela tako da Sipke medusobno povezane u
sustavu resetkastog kostura budu postavljene na ledima kao Sto je
prikazano na @ (usivene etikete gore).

« Umetnite prste u za to predvidene dzepove za prste na obje
Siroke, svijetlo sive polovice ¢icak zatvaraca i povucite zatvarac
ravnomjerno prema naprijed.

« Pritisnite lijevu polovicu ¢icak zatvaraca na trbuh, a desnu vucite
preko nje sve dok je ne uspijete zatvoriti @.

»Kod zatvaranja na éiéakérvo povucite prste iz lijevog, a zatim iz
desnog dzepa za prste ©.

« Objema rukama primite oba donja LPT (Low Power Tension) pojasa
za pritezanje, istovremeno ih vucite prema naprijed sve dok se
ne uspostavi zeljeno djelovanje sile te ¢ickom pricvrstite oba LPT
pojasa za pritezanje na veliki zatvarac. Nakon toga ponovite isti
postupak s gornjim LPT pojasevima za pritezanje @, dok se ortoza
pravilno ne zatvori @.

« S pacijentom se mora vjezbati ispravno stavljanje.

Skidanje

« Otvorite ¢i¢ak LPT pojaseva za pritezanje (prvo gornje, zatim donje) i
ponovno ga zatvorite tako da pojasevi ne budu napeti.

« Otvorite veliki svijetlo sivi zatvarac.

« Skinite ortozu i ponovno zatvorite svijetlo sivi zatvarac.

« Za lakse rukovanje ortozom SecuTec Dorso uvijek ponovno
pricvrstite otvorene zatvarace na proizvod.

Upute za éiséenje

« Preporucujemo SecuTec Dorso rucno prati sredstvom za fino pranje
rublja odvojeno na temperaturi od 30 °C. Kako bi ¢icak zatvaraci sto
dulje zadrzali svoju funkcionalnost i kako biste izbjegli ostecenja,
preporucujemo da ih prije pranja zatvorite. Prilikom susenja ne
izlazite izravnoj toplini (npr. grijanju, Suncevoj svjetlosti).

« Nije potrebno uklanjati korzetne Sipke.

« Ako zelite ukloniti korzetne Sipke, savijte zatvarace kanala potpornja
korzetne Sipke u gornjem dijelu i izvucite Sipke.

« Prilikom ponovnog umetanja korzetnih Sipki nakon pranja, potrebno
je paziti da korzetne Sipke budu umetnute u odgovarajuce dzepove.
To je lako razumljivo s obzirom na velicinu torbe. Vodite racuna o
tome jesu li korzetne Sipke potpuno prekrivene prihvatnim kanalima
i jesu li oni ponovno zatvoreni.

« Sipke moraju biti umetnute tako da oznaka bude usmjerena prema
gore i prema van (od tijela).

« Kako se ne bi promijenio anatomski (tjelesno prilagoden) oblik $ipki,
na njih se ne smije primjenjivati prevelika sila.

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.

Mjesto primjene
Prema indikacijama.
Pogledajte poglavlje Namjena.

Upute za odrzavanje
Pri pravilnom rukovanju i pravilnoj njezi proizvod ne zahtijeva gotovo
nikakvo odrzavanje.

Upute za sastavljanje i montazu

SecuTec Dorso isporucuje se u standardnoj veli¢ini i spreman za
uporabu.

Nosivi okvir treba individualno prilagoditi strué¢no osoblje? i postaviti
ga u pleteni dio.

Tehnicki podaci/ parametri, pribor

SecuTec Dorso je ortoza za leda. Sastoji se od pletenog dijela, dzepa
od velura za prihvat nosivog okvira, abdominalne pelote i Cetiri pojasa
za pritezanja s mikro¢ickom. Dzep od velura i nosivi okvir mogu se
kupiti na zahtjev kao rezervni dijelovi.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Primjenjuju se zakonski propisi zemlje u kojoj je proizvod kupljen.

Ako smatrate da imate pravo na reklamaciju vezano uz jamstvo, prvo
se obratite tamo gdje ste kupili proizvod. Prije podno$enja zahtjeva

za jamstvo proizvod se mora ocistiti. Ako se ne pridrzavate uputa za
rukovanje i njegu proizvoda, jamstvo moze biti smanjeno ili iskljuceno.
Jamstvo je isklju¢eno u sljedec¢im slucajevima:

« Neindicirana upotreba

« Nepostivanje uputa lije¢nika/struénog osoblja?

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu.

Napomene uz jamstvo

Nacelno ne postavljajte sami dijagnozu, ne provodite samolijecenje ili
samomedikaciju osim ako se ne ubrajate u stru¢no osoblje?.

Prije prve primjene naseg medicinskog proizvoda svakako se

aktivno posavjetujte s lije¢nikom ili struénim osobljem?, jer se jedino
tako moze procijeniti individualno djelovanje naseg proizvoda na
vase tijelo, te se eventualno mogu utvrditi moguci rizici primjene/
nuspojave. Pridrzavajte se savjeta stru¢nog osoblja2 te svih naputaka
iz ovog dokumenta/ili njegove — takoder i djelomi¢ne — online verzije
(takoder tekstovi, slike, grafi¢ki prikazi itd.).

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste svaki ozbiljniji
Stetni dogadaj vezan uz uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah
prijaviti kako proizvodacu, tako i nadleznom tijelu za medicinske
proizvode (u Njemackoj: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - Savezni institut za lijekove i medicinske proizvode).

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

Sastav

SecuTec Dorso:

Poliamid (PA), opruzni ¢elik u traci s PA ovojnicom, Poliuretan

(PUR), Termoplasti¢ni poliuretan (TPU), Polioksimetilen (POM),
Poliacetal (POM), Elastodien (ED), Polietilen (PE), opruzna ¢eli¢na
Zica, pocincana, Pamuk (CO), Etilen-vinil-acetat (EVA), Poliester (PES),
Elastan (EL), poliakrilatno ljepilo

SecuTec Dorso premoscujuéim okvirom:

Poliamid (PA), opruzni ¢elik u traci s PA ovojnicom, Poliuretan (PUR),
Staklena vlakna (GF), Termoplasti¢ni poliuretan (TPU), Polioksimetilen
(POM), Poliacetal (POM), Elastodien (ED), polieter, Polietilen (PE),
opruzna ¢eli¢na Zzica, pocincana, Pamuk (CO), ugljiéna vlakna, Etilen-
vinil-acetat (EVA), Poliester (PES), Polipropilen (PP), Elastan (EL),
poliakrilatno ljepilo

- Medical Device (Medicinski proizvod)
[0ol] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Stanje informacija: 2026-08

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje,
imobilizaciju, vodenje ili korekciju udova ili trupa.
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2Struéno je osoblje svaka osoba koja je prema vrijede¢im drzavnim ili
institucionalnim propisima i smjernicama ovlastena za prilagodbu
ortopedskih pomagala i upucivanje pacijenata u nacin njihove uporabe.
Kao proizvodac, svakako preporucujemo da takva osoba ima obrazovanje
kojim je stekla znanje o ortopedskoj tehnologiji ili usporedive stecene
vjestine, kao i infrastrukturu za ortopedsku tehnologiju.

@ srpski

Postovane pacijentkinje,
postovani pacijenti,
hvala vam &to ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljSanju medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca. Molimo vas pazljivo
procitajte i sledite ovo Uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja,
obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijalizovanoj prodavnici.

Odredivanje namene

SecuTec Dorso je medicinski proizvod. To je ortoza' za delordozu i
rasterecenje lumbalnog dela kicme pomocu rama za premoscavanje
i Sipki steznika.

A SecuTec Dorso zahteva kvalifikovano i individualno
prilagodavanje pacijentu od strane struénog osoblja2. Samo na taj
naéin je bed puna funk lnost ove ortoze i optimalni
komfor pri no$enju.

U sluéaju neprikladne primene, isklju¢ena je odgovornost za
proizvod.

Indikacije

« Spondilolisteza (sa recidivnom isijalgijom)
stepene |-l

« Stanje nakon prolapsa (npr. postoperativno)

« Stanje nakon discektomije

« Frakture ki¢me (lumbalni deo kiéme) s oste¢enjem préljenova

« Osteoporoza

«Umereno teska do teska isijalgija sa muskularnim opustanjem kod
teske protruzije préliena/ prolapsa

«Umereno tezak oblik (pseudo) radikularnog lumbalnog sindroma

+ Umereno teski do teski lumbalni deformitet kod fasetnog
sindroma/ artroze

« Lumbalna spinoza ki¢cmenog kanala

Rizici primene

VaZne napomene

« SecuTec Dorso je proizvod uskladen sa propisima, koji se mora nositi
pod lekarskim nadzorom. SecuTec Dorso sme da se nosi samo u
skladu sa ovim uputstvima za upotrebu kao i prema navedenim
podrucjima primene.

« Proizvod mora da se nosi preko majice ili potkosulje.

« Nestrucne promene na proizvodu nisu dozvoljene. U slucaju
nepridrzavanja uputstva, moze doci do smanjenja efikasnosti
proizvoda, zbog cega dejstvo vise ne moze biti zagarantovano.

« Koris¢enje uz druge proizvode treba da dogovorite sa Vasim lekarom.

« Nemojte dopustiti da proizvod dode u dodir sa masnim i kiselim
sredstvima, mastima i losionima.

Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se odnose na ceo
organizam. Pretpostavlja se pravilna primena/ postavljanje. Sva
spoljna pomagala postavljena na telo, bandaze i ortoze mogu, ako se
stegnu suvise cvrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim slucajevima
mogu da suze krvne sudove ili nerve. U takvim sluc¢ajevima, malo
olabavite trake i, ako je potrebno, proverite da li ortoza pravilno
pristaje i da li je odgovarajuce velicine.

« Ako Zelite da koristite svoj proizvod prema uputsvu lekara ili zbog
akutnih tegoba/ povreda, hitno potrazite stru¢ni medicinski savet pre
prve upotrebe i postujte dobivene savete. Mozda postoje individualna
ograni¢enja u vezi sa indikacijama koja ¢e vam stru¢no osoblje? objasniti,
kako i dodatna pojasnjenja uz uputstva za upotrebu. Posebno upravljanje
vozilima i drugim prevoznim sredstvima ili upravljanje masinama moze
biti moguca samo u ogranic¢enoj meri. Ako ste u nedoumici, savetujemo
vam da se za sada uzdrzite od gore navedenih aktivnosti.

« Prilagodite svoje ponasanje vasem specificnom hendikepu /vasoj
situaciji koja zahteva lecenje i, na primer, povezanim ogranic¢enjima
kretanja i izbegavajte sve §to moze da uspori oporavak. Budite
posebno oprezni.



« Osobe kojima je potreban nadzor zbog svojih godina ili mentalnih/
fizickih nedostataka moraju uvek koristiti proizvod pod nadzorom.

« 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 i pod stalnim nadzorom
struénog osoblja2.

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

« Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i zakljucavanja olabave ili
se proizvod skine ili postoji potreba da se podese granice kretanja,
tada postoji nedovoljna nega/ nedovoljna zastita dela tela kome je
potrebno lecenje. Posebno u ovom slucaju izbegavajte bilo kakvo
opterecenje na ovom delu tela. Pored toga budite izuzetno oprezni jer
¢e vasa sposobnost hodanja i stajanja (sposobnost hvatanja u slucaju
proizvoda za ruke i ruke) takode biti ozbiljno narusena.

« Za proizvode koji uticu na misi¢no-skeletni sistem, proverite povrsinu
poda da li je otporna na klizanje kad god hodate, stojite ili na drugi
nacin stavljate tezinu na bolesni deo tela. Postoji veliki rizik od
klizanja, a samim tim i opasnost od povrede na klizavim podovima!

w Sadrzi lateks od prirodnog kaucuka (elastoide), a to, u slu¢aju

preosetljivosti, moze da dovede do iritacije koze. Ako primetite
alergijske reakcije, odstranite ortozu.

Kontraindikacije

U slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje i nosenje takvog

pomagala indikovano je tek nakon prethodnog dogovora sa lekarom:

« Kozna oboljenja/ostecenja na lecenom delu tela, narocito kod
upalnih procesa. Isto tako kod izbocenih oZiljaka sa otokom,
crvenilom i hipertermijom

« Poremecaji osetljivosti

« Tezi poremecej funkcije srca i pluca (rizik od rasta krvnog pritiska
kod postavljanja pomagala i veéeg fizickog napora)

Uputstva o primeni

Napomene za struéno osoblje:
Ako je potrebno, Sipke steznika moraju se podesiti.

Postavljanje i skidanje SecuTec Dorso

Postavljanje

« Ortozu postavite oko struka, tako da Sine povezane jedna sa drugom
u sistemu resetki Sina budu postavljene na ledima kao Sto je
prikazano na @ (usivene etikete gore).

« Provucite prste kroz posebne dZzepove za prste na dve Siroke svetlo
sive polovine zatvaraca i ravnomerno povucite zatvarac ka napred.

«Levu polovinu zatvaraca pritisnite na stomak, a desnu preklopiti
toliko da se omoguci lepljenje @.

« Prilikom lepljenja, prvo izvuci prste iz levog, a zatim is desnog dzepa
za prste ©.

«Dva donja LPT (Low Power Tension) stezna kai$a uhvatite obema
rukama i istovremeno povucite ka napred da bi ste postigli potrebnu
silu i potom ucvrstite oba LPT stezna kaisa na veliki ¢icak zatvarac.
Postupak ponovite sa gornjim LPT steznim kaisevima @, dok se
ortoza pravilno ne zatvori @.

« Pravilno postavljanje treba uvezbati sa pacijentom.

Skidanje

« Otvorite LPT stezne kaiSeve (prvo gore, potom dole) i ponovo ih
zatvorite bez zatezanja.

« Otvorite veliki svetlo sivi zatvarac.

« Skinite ortozu i ponovo zatvorite svetlo sivi zatvarac.

« Za lakse rukovanje, uvek ponovo pricvrstite otvorene zatvarace
ortoze SecuTec Dorso na proizvod.

Uputstvo za odrzavanje

« Preporucujemo rucno pranje ortoze SecuTec Dorso odvojeno na 30 °C. Da
bi se sacuvala funkcionalnost ¢icak traka na duze vreme i da bi se izbeglo
njihovo ostecenje, preporucujemo da ih zatvorite pre pranja. Prilikom
susenja ne izlazete direktnoj toploti (npr. grejanje, suncevi zraci, itd.).

« Nije potrebno uklanjati Sipke steznika.

« Ako zelite da uklonite Sipke steznika, savijte zatvarace kanala
drzaca steznika u gornjem delu i izvucite Sipke napolje.

« Prilikom ponovnog umetanja Sipki steznika nakon pranja, mora se
voditi racuna da se Sipke steznika umetnu u odgovarajuce dzepove.
Ovo je lako razumljivo s obzirom na veli¢inu dZepa. Uverite se da su
Sipke steznika potpuno pokrivene prijemnim kanalima i da su ovi
ponovo zatvoreni.

« Sipke moraju biti umetnute tako da oznaka bude okrenuta nagore i
spolja (dalje od tela).
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«Da se ne bi promenio anatomski oblik Sipki koji je prilagoden telu,
ne treba vrsiti preveliku silu na Sipke.

Proizvod smo testirali u okviru naseg integrisanog sistema za

upravljanje kvalitetom. Ukoliko ipak imate reklamaciju, molimo vas

da kontaktirate Vaseg lokalnog prodavca sanitetskog materijala.

Podrucje primene
Prema indikacijama.
Vidi odredivanje namene.

Uputstvo za odrzavanje
Kada se proizvod pravilno koristi i pere, prakticno nije potrebno
odrzavanje.

Uputstvo za sastavljanje i montazu

Ortoza SecuTec Dorso se isporucuje u standardnoj veli¢ini i spremna
je za upotrebu.

Okvir za premosc¢avanje mora da se podesi individualno od strane
struénog osoblja? i mora da se pozicionira u pletivu.

Tehniéki podaci/ parametri, pribor

SecuTec Dorso je ortoza za leda. Sastoji se od dela pletiva, somotne
torbice za prihvatanje okvira za premoscavanje i Cetiri stezna kaisa
sa mikroci¢cima. Somotna torbica i okvir za premos¢avanje dostupni
su po nalogu kao rezevni delovi.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod kupili. U slucaju
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
proizvoda, garancija moze biti umanjena ili iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

- Nepostovanja uputstava struénog lekara/stru¢nog osoblja2

« Neovlas¢ene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu, provoditi samolecenije ili
samomedikaciju, osim ako se ne ubrajate u stru¢no osoblje2.

Pre prve upotrebe naseg medicinskog proizvoda, aktivno potrazite
savet lekara ili struénog osoblja?, jer je to jedini nacin da procenite
individualnu efekasnost naseg proizvoda na vase telo i da odredite
sve moguce rizike primene/kontraindikacije. Pratite savete stru¢nog
osoblja? i sve informacije u ovoj dokumentacijiili njenoj - delimi¢no
sazetoj - on-line verziji (takode tekstove, slike, grafike, itd.)

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez
odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan dogadaj kada koristite ovaj
medicinski proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti za
medicinke proizvode (u Nemackoj: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - savezni institut za lekove i medicinske proizvode).

Odlaganje
Molim da proizvod nakon njegovog korisnog veka odlozite u otpad
prema lokalnim zakonskim propisima.

Sastav materijala

SecuTec Dorso:

Poliamid (PA), opruzni ¢elik u traci s PA ovojnicom, Poliuretan

(PUR), Termoplasti¢ni poliuretan (TPU), Polioksimetilen (POM),
Poliacetal (POM), Elastodien (ED), Polietilen (PE), opruzna ¢eli¢na
Zica, pocin¢ana, Pamuk (CO), Etilen-vinil-acetat (EVA), Poliester (PES),
Elastan (EL), poliakrilatno ljepilo

SecuTecDorso sa okvirom za premos$céavanje:

Poliamid (PA), opruzni ¢elik u traci s PA ovojnicom, Poliuretan (PUR),
Staklena vlakna (GF), Termoplasti¢ni poliuretan (TPU), Polioksimetilen
(POM), Poliacetal (POM), Elastodien (ED), polieter, Polietilen (PE),
opruzna Celi¢na Zica, pocincana, Pamuk (CO), ugljiéna vlakna, Etilen-
vinil-acetat (EVA), Poliester (PES), Polipropilen (PP), Elastan (EL),
poliakrilatno ljepilo

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

Datum informacija: 2026-08

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje,
vodenje ili korekciju ekstremiteta ili trupa.

2 Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovlaséena prema vazeéim
drzavnim ili institucionalnim propisima i drugim zahtevima za prilagodavanje
i upucivanje u primenu ortopedskih pomagala. Kao proizvodac, toplo
preporucujemo da takva osoba poseduje ortopedsko-tehnic¢ka znanja ili
uporedivo stecene vestine, kao i ortopedsko-tehnicku infrastrukturu.

@ slovenski

Spostovani uporabnik,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za izdelek podjetja
Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko uc¢inkovitost nasih
izdelkov, saj nam je vase zdravje zelo pomembno. Natan¢no
preberite in upostevajte ta navodila za uporabo. Ce imate kakréna
koli vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano
prodajalno.

Predvideni namen

SecuTec Dorso je medicinski pripomocek. Gre za ortozo! za
odpravljanje lordoze in razbremenitev ledvenega dela hrbtenice s
premostitvenim okvirjem in pali¢icami steznika.

A Izdelek SecuTec Dorso zahteva individualno prilagoditev
bolniku s strani strokovnega osebja2. Samo tako sta zagotovljena
popolna uéinkovitost ortoze in ¢im udobnej$e nosenje.

Ob neustrezni uporabi izdelka niste upraviéeni do garancijskih
zahtevkov.

Indikacije

« Spondilolisteza (s ponavljajoco se lumboishalgijo)
razred I-ll

« Stanje po prolapsu (npr. postoperativno)

« Stanje po diskektomiji

« Zlomi vretenc (ledvena hrbtenica) s poskodbo telesa vretenc

« Osteoporoza

«Zmerna do tezka lumboishialgija z izpadi misi¢nih skupin pri
izrazitih protruzijah medvretencnih ploscic/ prolapsu

«Zmerni (psevdo-) radikularni lumbalni sindrom

«Zmerna do huda deformacija ledvenega dela pri fasetnem
sindromu/ osteoartritisu

« Stenoze spinalnega kanala lumbalne hrbtenice

Tveganja pri uporabi
Pomembne opombe

« SecuTec Dorso je izdelek, ki ga je mogoce predpisati in ga je treba
nositi skladno z zdravniskimi navodili. Ortozo SecuTec Dorso je
dovoljeno uporabljati samo skladno s prilozenimi navodili in za
navedena podroc¢ja uporabe.

« lzdelek namestite nad majico ali spodnjo majico.

«Na izdelku je prepovedano izvajati nedovoljene spremembe.
Neupostevanje teh zahtev lahko neugodno vpliva na ucinkovitost
izdelka, pri cemer se garancija za izdelek razveljavi.

« Ob istocasni uporabi z drugimi izdelki se morate predhodno
posvetovati s svojim zdravnikom.

«lzdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili in losjoni, ki vsebujejo
mascobe in kisline.

« NeZeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten organizem, niso znani.
Predpogoj je pravilna uporaba/namescanje opornice. Vsi terapevtski
pripomocki, ki se namestijo na zunanjo stran telesa, kot so
opornice in ortoze, lahko pri pretesni namestitvi povzrocijo lokalno
prekomerno stiskanje tkiva ali v redkih primerih neprekinjeno
stiskanje zil ali Zivcev. V taksnih primerih nekoliko razrahljajte trakove
ter po potrebi preverite prileganje in velikost ortoze.

« Ce izdelek uporabljate na zdravniski recept ali zaradi akutnih
tezav/poskodb, se pred prvo uporabo posvetujte s strokovnim
osebjem in upostevajte njihove nasvete. Obstajajo lahko posamezne
omejitve, o katerih vam bo dodatne informacije posredovalo
strokovno osebje? ali pa jih najdete v teh navodilih za uporabo. Zlasti
voznja vozil in drugih prevoznih sredstev ali upravljanje strojev je
mogoca le v omejenem obsegu. V primeru dvoma vam svetujemo, da
se zaenkrat odpoveste zgoraj navedenim dejavnostim.

« Svoje vedenje prilagodite svoji oviranosti/ situaciji, ki zahteva
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zdravljenje, in omejitvam gibanja, ki jo spremljajo, ter se ¢im bolj
izogibajte vsemu, kar bi lahko oviralo okrevanje. Bodite izredno
previdni.

« Osebe, ki morajo biti zaradi starosti ali dusevnih/telesnih omejitev
pod nadzorom, naj izdelek vsaki¢ uporabljajo le pod nadzorom.

« Ce je vada sposobnost zaznavanija oslabljena, e jemljete zdravila
proti bole¢inam ali za redcenje krvi ali ¢e imate demenco, lahko nase
izdelke uporabljate le na podlagi zdravniskega recepta in pod stalnim
nadzorom strokovnega osebjaZ.

+Ce med uporabo izdelka opazite kakrsne koli negativne spremembe
ali poslabsanje stanja, ga prenehajte uporabljati in se takoj obrnite na
zdravnika.

« Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za zategovanje in zaklepanje
popustijo ali ¢e izdelek odstranite ali prilagodite nastavljene omejitve
gibljivosti, del telesa, ki potrebuje zdravljenje, ni dovolj zas¢iten. V
tem primeru se Se posebej izogibajte vsakrénim obremenitvam tega
dela telesa. Pri gibanju bodite zelo previdni, saj je lahko tudi vasa
sposobnost hoje in vstajanja omejena (pri izdelkih za roke in dlani pa
tudi sposobnost prijemanja).

« Priizdelkih, ki vplivajo na lokomotorni sistem, vsakic, ko hodite,
stojite ali kako drugace obremenjujete prizadeti del telesa, preverite,
ali so tla nedrseca. Na spolzkih tleh obstaja velika nevarnost zdrsa in
poskodb!

Vsebuje lateks iz naravnega kavcuka (elastodien), ki lahko pri
preobcutljivosti drazi kozo. Ce opazite alergijske reakcije, ortozo
snemite.

Kontraindikacije

Pri naslednjih bolezenskih stanjih lahko tovrstne pripomocke

namestite in nosite samo po predhodnem posvetu z zdravnikom:

«Kozne bolezni/poskodbe na delih telesa, kjer je namescen
pripomocek; predvsem kadar gre za vnetne procese. Enako velja
za vse izbocene brazgotine z oteklino, rdecico in prekomernim
segrevanjem

« Motnje obcutenja

»Zmanj$ana zmogljivost delovanja srca in plju¢ (nevarnost zvisanega
krvnega tlaka med noSenjem pripomocka in vecja obremenitev
telesa)

Navodila za uporabo

Napotki za strokovno osebje:

Po potrebi je treba prilagoditi palicice steznika.

Namesc¢anje in odstranjevanje ortoze SecuTec Dorso

Namescanje

« Ortozo namestite okoli telesa tako, da so palicice, povezane v
resetkasti sistem, kot je prikazano na @, namescene na hrbtu (vSite
etikete so zgoraj).

« Prste vstavite v temu namenjene Zepke za prste na obeh Sirokih svetlo
sivih polovicah zapenjal in zapenjalo enakomerno povlecite naprej.

« Levo stran zapenjala pritisnite ob trebuh in desno polovico
zapenjala potegnite toliko ¢eznjo, da boste ortozo lahko zapeli (2]

« Pri zapenjanju povlecite prste najprej iz levega in nato iz desnega
zepka ©.

« Oba spodnja raztegljiva LPT-pasova (Low Power Tension) vzemite v
roke in ju hkrati povlecite naprej, dokler ni dosezena zelena sila ter
nato oba raztegljiva LPT-pasova pritrdite na veliko zapenjalo.

Nato ponovite enak postopek $e z zgornjima raztegljivima
LPT-pasovoma @, dokler ortoza ni pravilno zaprta ©.
«Z uporabnikom vadite pravilno namestitev.

Odstranjevanje

« Odpnite raztegljive LPT-pasove (najprej zgornja dva, nato spodnja) in
jih brez napetosti znova zapnite.

« Odprite veliko svetlo sivo zapenjalo.

« Odstranite ortozo in znova zapnite svetlo sivo zapenjalo.

« Za lazje rokovanje z ortozo SecuTec Dorso odprta zapenjala vedno
ponovno pritrdite na izdelek.

Navodila za ¢iséenje

« Priporo¢amo, da opornico SecuTec Dorso operete loceno ro¢no
pri 30 °C z blagim detergentom za obcutljivo perilo. Da bi ohranili
dolgotrajno ucinkovitost zapenjal na jezka in preprecili poskodbe,
vam priporocamo, da jih pred ¢is¢enjem zapnete. Ortoze med
susenjem ne izpostavljajte neposredni vrocini (npr. grelnim telesom,
neposredni soncni svetlobi).

« Odstranjevanje palicic steznika ni potrebno.



« Ce zelite odstraniti palicice steznika, zavihajte zapenjala kanalov za
palicice steznika v zgornjem delu in palicice izvlecite.

« Pri ponovnem vstavljanju paliCic steznika po pranju pazite, da
so palicice vstavljene v prave Zepke. To je enostavno razvidno iz
velikosti Zepkov. Poskrbite, da so palicice steznika v celoti vstavljene
v kanale za vstavljanje in da so ti ponovno zaprti.

« Palicice morajo biti vstavljene tako, da je oznaka obrnjena navzgor
in navzven (stran od telesa).

«Da ne bi spremenili telesu prilagojene (anatomske) oblike palicic,
nanje ne smete izvajati prevelike sile.

Izdelek smo preizkusili v oky'\ru 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.
Oglejte si predvideni namen.

Navodila za vzdrzevanje

Pri pravilnem ravnanju in negi vzdrzevanje izdelka praviloma ni
potrebno.

Navodila za sestavljanje in namestitev

Ortoza SecuTec Dorso je dobavljena standardne velikosti in
pripravljena za uporabo.

Premostitveni okvir mora individualno prilagoditi strokovno osebje?
in ga namestiti v pleteni del.

Tehniéni podatki/ parametri, dodatna oprema

SecuTec Dorso je ortoza za hrbet. Sestavljajo jo pleteni del, Zep iz
velurja za shranjevanje premostitvenega okvirja in Stirje raztegljivi
pasovi z mesti za zapiranje na jezka. Zep iz velurja in premostitveni
okvir sta na povprasevanje na voljo kot nadomestna dela.

Navodila za ponovno uporabo

Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi pacienta ali
pacientke.

Garancija

Uporabljajo se zakonske dolocbe drzave, v kateri je bil izdelek
kupljen. Ce domnevate, da gre za garancijski primer, se najprej
obrnite neposredno na prodajalca, pri katerem ste izdelek kupili.
Izdelek morate pred prijavo garancije ocistiti. Ce navodila za ravnanje
z izdelkom in njegovo vzdrzevanje niso bila upostevana, lahko to
vpliva na garancijo ali jo razveljavi.

Garancija ne velja v naslednjih primerih:

« Pri uporabi, ki ni skladna z indikacijami

« Prineupostevanju navodil zdravnika/strokovnega osebja?

« Pri samovoljnih spremembah izdelka

Omejitev odgovornosti

Ne postavljajte si sami diagnoz, ne zdravite se sami in ne izbirajte si
sami zdravil, razen ¢e spadate med strokovno osebje?.

Preden nas medicinski pripomocek prvic¢ uporabite, se posvetujte

z zdravnikom ali strokovnim osebjem?, saj je le tako mogoce

oceniti individualno uc¢inkovanje izdelka na vase telo in ugotoviti
morebitna tveganja/nezelene ucinke pri uporabi. Upostevajte nasvete
strokovnega osebja? ter vsa navodila iz te dokumentacije ali njene
spletne razlicice, vkljuéno z izvlecki (tudi besedila, slike, sheme itd.).

Obveznost obvescanja

Na podlagi regionalnih zakonskih predpisov morate o vsakem
resnem zapletu, ki se je zgodil med uporabo tega medicinskega
pripomocka, nemudoma obvestiti proizvajalca in pristojni organ za
medicinske pripomocke (v Nemciji: Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte — zvezni institut za zdravila in medicinske
pripomocke).

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.
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Sestava materiala

SecuTec Dorso:

Poliamid (PA), trak iz proznega jekla s PA oblogo, Poliuretan (PUR),
Termoplasti¢ni poliuretan (TPU), Polioksimetilen (POM), Poliacetal
(POM), Elastodien (ED), Polietilen (PE), Zica iz proznega jekla, cinkana,
Bombaz (CO), Etil-vinil-acetat (EVA), Poliester (PES), Elastan (EL),
poliakrilatno lepilo

SecuTec Dorso s premostitvenim okvirjem:

Poliamid (PA), trak iz proznega jekla s PA oblogo, Poliuretan (PUR),
Steklena vlakna (GF), Termoplasti¢ni poliuretan (TPU), Polioksimetilen
(POM), Poliacetal (POM), Elastodien (ED), polieter, Polietilen (PE),

Zica iz proznega jekla, cinkana, Bombaz (CO), ogljikova vlakna, Etil-
vinil-acetat (EVA), Poliester (PES), Polipropilen (PP), Elastan (EL),
poliakrilatno lepilo

[MD] - Medical Device (Medicinski pripomocek)
- Oznaka kode podatkovne matrice kot edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2026-08

1 Ortoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev,
imobilizacijo, naravnanje ali korekcijo udov ali trupa.

2 Strokovno osebje pomeni vsako osebo, ki je po veljavnih drzavnih
ali institucionalnih predpisih in drugih priporocilih pooblas¢ena za
prilagajanje in usposabljanje za uporabo ortopedskih pripomockov.
Kot proizvajalec mocno priporo¢amo, da ima taksna oseba ortopedsko
tehni¢no izobrazbo ali primerljivo pridobljeno strokovno znanje ter
ortopedsko tehni¢no infrastrukturo.

romanian

Stimata pacienta,
stimate pacient,
va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunétati eficienta medicald a
produselor noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este

cea mai importanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie si sa
respectati instructiunile de folosire. Daca aveti intrebari, adresati-va
medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

SecuTec Dorso este un produs medical. Este vorba despre o orteza’
pentru delordozarea si detensionarea coloanei lombare prin
intermediul cadrului-punte si barelor corsetului.

A SecuTec Dorso necesita o adaptare calificata si individuala
pentru fiecare pacient, realizata de catre personalul de
specialitate2. Numai in acest fel se asigura performanta completa
a ortezei, precum si un confort optim la purtare.

In cazul unei utilizari neconforme a produsului, se anuleaza orice
drept la garantie.

Indicatii

« Spondilolisteza (cu ischialgii lombare recidivante)
de grad |-l

« Dupa prolaps (de ex. postoperator)

»Dupa discectomie

« Fracturi vertebrale (ale coloanei lombare) cu vatamari ale corpilor
vertebrali

« Osteoporoza

«Ischialgii lombare moderate pana la grave, cu deficite musculare in
conditii de protuzii discale intervertebrale / prolaps semnificative

« Sindrom lombar (pseudo) radicular grav

« Deformare lombara moderata pana la grava, in conditii de sindrom
Facet/ osteoartrita

« Stenoze de canal spinal lombar

Riscuri in utilizare

Indicatii importante
«SecuTec Dorso este un produs care se elibereaza pe baza de
retetd si care trebuie purtat doar sub supraveghere medicala.
SecuTec Dorso trebuie purtat numai in conformitate cu indicatiile
din prezentele instructiuni de folosire si in domeniile de aplicare
indicate.

< Produsul trebuie purtat peste un tricou sau un maiou.

«Nu este permisa modificarea necorespunzatoare a produsului. in
cazul nerespectarii indicatiilor, eficienta produsului poate fi afectata,
iar garantia acestuia isi pierde validitatea.

«Combinarea cu alte produse trebuie discutata in prealabil cu
medicul curant.

«Va rugam sa evitati contactul produsului cu substante cu continut
de grasimi sau acizi, cu unguente si lotiuni.

«Nu se cunosc pana in prezent efecte secundare care sa afecteze
intregul organism. Se porneste de la premisa unei folosiri/aplicari
corespunzatoare. Daca sunt stranse prea tare, toate mijloacele
auxiliare terapeutice aplicate din exterior pe corp — suporturi active
si orteze — pot produce o presiune locala excesiva si, in cazuri rare,
chiar comprimarea vaselor sanguine si a nervilor. in astfel de cazuri,
slabiti putin curelele si, daca este necesar, verificati daca profilul si
dimensiunea ortezei sunt corespunzatoare.

«Daca utilizati produsul dvs. pe baza unei prescriptii medicale sau ca
urmare a unor probleme/ leziuni acute, inainte de prima utilizare
solicitati neaparat sfatul personalului medical si respectati-l. Pot
exista restrictii individuale, pe care personalul de specialitate? vi le
va explica si pe care le prezintd, de asemenea, aceste instructiuni
de folosire. In special, poate fi limitata capacitatea de a conduce
vehicule sau alte mijloace de transport sau de a folosi utilaje.

Daca aveti neldmuriri, va sfatuim sa renuntati pentru moment la
activitatile mentionate anterior.

« Adaptati-va activitatile la handicapul dvs. concret/ la situatia dvs.
care necesita tratament si, de exemplu, la limitarile de miscare
asociate si evitati pe cat posibil orice factor care v-ar putea intarzia
recuperarea. Fiti deosebit de atent.

« Persoanele care necesita supraveghere din cauza varstei sau a deficientelor
mentale/fizice trebuie sa utilizeze produsul sub supraveghere.

«Daca va este afectata capacitatea de perceptie, daca luati
analgezice sau medicamente pentru subtierea sangelui sau daca
suferiti de dementa, produsele noastre pot fi purtate numai pe
baza de prescriptie medicald si sub supravegherea constanta a
personalului de specialitate?.

«In cazulin care, in timp ce utilizati produsul, constatati modificari
negative sau un disconfort crescut, intrerupeti utilizarea si adresati-
va imediat unui medic.

« Atentie: in cazul slabirii curelelor, a sistemelor de chingi sau de inchidere,
precum si daca se scoate produsul sau se modifica pozitia anterior
reglata a dispozitivelor de limitare a mobilitatii, nu este asigurata
ingrijirea/ protectia corespunzatoare a partii corpului care necesita
tratament. In special in acest caz, evitati sa va suprasolicitati partea
respectiva a corpului. De asemenea, fiti extrem de precaut, deoarece va
poate fi grav afectata si capacitatea de a merge si de a sta in picioare (in
cazul produselor pentru mana si brat, capacitatea de prindere).

«in cazul produselor cu actiune asupra aparatului locomotor, verificati
ca podeaua sa nu fie alunecoasa, ori de cate ori mergeti, stati in
picioare sau solicitati in alt mod partea tratata a corpului. Exista un
risc crescut de alunecare si de ranire pe podelele alunecoase!

W Contine latex din cauciuc natural (elastodiena), ceea ce poate
provoca iritatii ale pielii in caz de hipersensibilitate. Scoateti
orteza daca observati reactii alergice.

Contraindicatii

in cazul urmatoarelor tipuri de boli, aplicarea si purtarea unui astfel

de mijloc auxiliar trebuie facuta numai dupa consultarea medicului

dumneavoastra:

« Boli/leziuni dermatologice in zona de aplicare, in special in cazul
aparitiei inflamatiilor. De asemenea, in cazul plagilor deschise cu
inflamatie, inrosire si supraincalzire

« Perturbari senzoriale

« Scadere crescuta a capacitatii inimii si plamanului (in cazul aplicarii
mijlocului auxiliar si al activitatii fizice intense, exista pericolul
cresterii presiunii sanguine)

Indicatii de utilizare

Indicatii pentru personalul de specialitate:

Daca este necesar, suporturile corsetului trebuie ajustate.

Aplicarea si scoaterea SecuTec Dorso

Aplicarea

« Asezati orteza in jurul taliei, astfel incat suporturile conectate intre

ele in sistemul retelei sa fie pozitionate pe spate ca in O (eticheta
cusutd sus).
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«Introduceti degetele in orificiile pentru degete de pe cele doua
jumatati late, gri deschis, ale sistemului de inchidere si trageti
uniform nainte.

« Presati pe abdomen intai partea stanga, apoi trageti partea dreapta
peste cea stanga, pana cand este posibila fixarea sistemului de
inchidere cu arici @.

«La prindere, scoateti mai intai degetele din orificiul pentru degete
din partea stanga, apoi din cea dreapta ©.

« Prindeti cu ambele maini cele doua chingi pentru presiune
inferioare LPT (Low Power Tension) si trageti simultan in fata, pana
cand ati obtinut forta dorita. Apoi prindeti cele doua chingi pentru
presiune LPT de sistemul mare de prindere cu arici. Procedati
similar cu chingile pentru presiune superioare LPTO® pana cand
orteza este inchisa corect ©@.

«Metoda corecta de aplicare a produsului trebuie exersata impreuna
cu pacientul.

Scoaterea

« Decuplati chingile pentru presiune LPT (intai cele inferioare, apoi
cele superioare), apoi prindeti-le detensionat.

« Deschideti inchizatoarea mare, gri deschis.

« Scoateti orteza si prindeti din nou inchizatoarea gri deschis.

«Pentru o manevrare mai usoara a SecuTec Dorso, fixati mereu de
produs inchizatorile deschise.

Indicatii de curatare

«Recomandam spalarea manuala separata a SecuTec Dorso la 30 °C,
folosind un detergent delicat. Pentru a mentine timp indelungat
functionalitatea sistemelor de inchidere cu arici si pentru a evita
deteriorarile, recomandam fixarea acestora inainte de spalare. Nu
expuneti niciodata orteza la caldura directa pentru a o usca (de ex.
sistem de incalzire, radiatie solara etc.).

+Nu este necesara scoaterea barelor de corset.

«in cazul in care barele de corset trebuie s& fie indepartate, indoiti
inchizatorile canalelor pentru barele de corset din zona superioara
si scoateti barele.

«La reintroducerea barelor de corset dupa spalare, trebuie sa va
asigurati ca acestea sunt introduse in buzunarele corecte. Acest
lucru este usor de inteles din dimensiunea buzunarului. Asigurati-va
cd barele de corset sunt complet acoperite de canalele de montare
si ca acestea sunt inchise la loc.

« Barele trebuie introduse astfel incat etichetele sa fie orientate in
sus si in afara (in directia opusa corpului).

«Pentru a nu modifica forma anatomica a barelor, nu trebuie
exercitata o forta prea mare asupra acestora.

Am verificat produsul in cadrul sistemului nostru integrat de management

al calitatii. n cazul in care aveti totusi o reclamatie, va rugam s luati

legatura cu furnizorul dumneavoastra local de produse tehnico-sanitare.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor.
Vezi destinatia de utilizare.

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

Instructiuni de asamblare si montare

SecuTec Dorso este livrat in dimensiuni standard, gata de utilizare.
Cadrul-punte trebuie ajustat individual de personalul de specialitate?
si pozitionat in tesaturi.

Date tehnice/parametri, accesorii

SecuTec Dorso este o orteza pentru spate. Aceasta este compusa din
partea de tesatura, un buzunar din velur pentru introducerea cadrului-
punte si patru chingi pentru presiune cu micro-Velcro. Buzunarul din
velur si cadrul-punte sunt disponibile la cerere ca piese de schimb.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea individuala a unui pacient.

Garantia

Se aplica dispozitiile legale din tara in care a fost achizitionat produsul.
Daca suspectati o cerere de garantie, va rugam sa contactati mai

intai organizatia de la care ati achizitionat produsul. Produsul trebuie
curatat inainte de depunerea unei cereri de garantie. Daca indicatiile
de manipulare si ingrijire a produsului nu au fost respectate, garantia
poate fi, de asemenea, afectatd sau exclusa.



Garantia este exclusa in urmatoarele cazuri:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectarea instructiunilor medicului/personalului de
specialitate?

« Modificare neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

in principiu, nu efectuati autodiagnosticari, autotratamente sau
automedicatii, cu exceptia cazului in care faceti parte din personalul
de specialitate?.

Inainte de a utiliza produsul nostru medical pentru prima data, solicitati
in mod activ sfatul unui medic sau al personalului de specialitate?,
deoarece aceasta este singura modalitate de a evalua efectul individual
al produsului asupra organismului dumneavoastra si de a determina
eventualele riscuri in utilizare/efecte secundare care pot aparea. Va
rugam sa urmati sfaturile personalului de specialitate2, precum si toate
indicatiile din acest document sau din prezentarea sa online (inclusiv
texte, imagini, grafice etc.) chiar siin extras.

Obligatia de raportare

in conformitate cu reglementarile legale regionale, sunteti obligat
sa raportati imediat orice incident grav survenit in timpul utilizarii
acestui produs medical atat producatorului, cat si autoritatii
competente pentru produse medicale (in Germania: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte - Institutul federal pentru
medicamente si produse medicale).

Eliminarea ca deseu
La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa eliminati produsul in
conformitate cu reglementarile locale.

Compozitia materialului

SecuTec Dorso:

Poliamida (PA), banda de otel elastica cu invelis PA (poliamida),
Poliuretan (PUR), Poliuretan termoplastic (TPU), Polioximetilena
(POM), Poliacetat (POM), Elastodiena (ED), Polietilena (PE), sarma din
otel pentru arcuri, zincata, Bumbac (CO), Etilen-acetat de vinil (EVA),
Poliester (PES), Elastan (EL), adeziv poliacrilat

SecuTec Dorso cu rama de legatura:

Poliamida (PA), banda de otel elastica cu invelis PA (poliamida),
Poliuretan (PUR), Fibra de sticla (GF), Poliuretan termoplastic (TPU),
Polioximetilend (POM), Poliacetat (POM), Elastodiena (ED), Polieter,
Polietilena (PE), sarma din otel pentru arcuri, zincata, Bumbac

(CO), fibra de carbon, Etilen-acetat de vinil (EVA), Poliester (PES),
Polipropilena (PP), Elastan (EL), adeziv poliacrilat

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

Data informatiilor: 2026-08

1 0rteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea,
imobilizarea, dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului.

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

@ PYCCKMM

YBa)kaemble nauuneHTbi!

Bnaropapum eac 3a nprobpeterue nsgenve Bauerfeind.

Kaxapiii AeHb Mbl paboTaem Haj noBbileHrnem 3GdeKTVBHOCTI

HalWnx MegnUnHCKNX V\BAJGJ'IVI\;I, MOCKO/bKY Ballle 310Pp0Bbe HaM

O4YeHb floporo. BHumaTensHo ﬂpouwame WHCTPYKUMIO No
NCNoNb30BaHUNIO 1 Cneﬂyﬂre nprieeAeHHbIM B Hen YKazaHuAM. le/l
BO3HMKHOBEHWI BONPOCOB O6paTMTer K CBOEMYy nevatlemy spady nnm s
Cneuman3npoBaHHbIii MarasuH.
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HasHaueHue

SecuTec Dorso ABnseTcA MeANLMHCKIM n3fenviem. 310 optes!

ANA KOPPEKTUPOBKM NTOPA03a 1 Pasrpy3ku NOACHWYHOrO oTAena
NO3BOHOUHIIKA C MOMOLLbI0 PAMHOTO KapKaca 1 KOPCETHBIX CTePXKHEN.

A SecuTec Dorso Tpe6yeT KBannpuLpoBaHHOI 1
VHANBUAYaNbHON MOArOHKM cneyuanncTrom2. TonbKo B 3ToM
cnyyae obec aeTca PyHKY Tb I o
opTesa u onTl 7 dopT npu

an ncnosib30BaHUN N3[eINA He NO Ha3HAYeHUIo TepAKTCA BCce

npasa Ha npep rapaHT npeTeH3ni.
MNMokasaHua
« CnoHannonucTes (C peunavsmpyioLlei nombonwwmnanrmen)
-l cT.
« CocTosHWe nocne nponanca (Hanpvivep, B NocneonepaLyioHHbI
nepvoa)

+ CocToAHMe Nocne ANCKIKTOMUM

+ lNepenombl NO3BOHOYHVKa (MOACHWUYHOIO OTAENa) C NOBPEXAEHMAMM
NO3BOHKOB

+ OcTeonopos

« Jllombouwwmanrvia cpefHe 1 TAXEeNon CTeneHn C MblUeYHON
ANCOYHKLMEN NPY 3HAYUTENBHBIX MPOTPY3UAX MEXMO3BOHOUHBIX
AMCKoB/ Nponance

« (MceBno-)paanKyIMTHBI NOACHUYHBIA CUHAPOM THKENON CTeneHn
TAXKECTU

« JllombanbHan fepopmaLiya CpegHeit v TAXENOi cTeneHmn ¢ aceTouHbIM
CVHOPOMOM/ apTpo3

+ CTeH03bl NO3BOHOYHOTO KaHana Ha MNOACHWYHOM YPOBHE

Puck npun ucnosib3oBaHn nspaenna

BaHble yKasaHua

- 13penue SecuTec Dorso MOXeET ObiTb MPUODPETEHO MO Ha3HaYeHMI0

BPaYa, 1 ero HEOHXOANMO HOCKTL NOA MEAULIMHCKUM HabMIoAEHVEM.

Oprtes SecuTec Dorso cnepyeT NpUMeHATb B CTPOTOM COOTBETCTBN C

HacToALLel NHCTPYKLUMEN MO NCNOMNb30BaHMIO U TONBKO B COOTBETCTBUM

C YKa3aHHOM Tam 06/1aCTblO NPYMEHEHUA.

Hocwite nsgenve nosepx GyToOMKM MM MaKK.

3anpeLLaeTca BHOCUTb U3MEHEHWA, He NPeyCMOTPEHHbIE KOHCTPYKLMEN

n3genus. B NpoT1BHOM Cyuae 3TO MOXeT HeraTVBHO CKa3aTbCA Ha

€ero feyebHOM AeNCTBI — B TaKOM Cllydae NMPOv3BOAUTENb He HeceT

OTBETCTBEHHOCTY 33 U3fenne.

3apaHee 06CyaMTE CO CBOMM NEYALLMM BPAYOM BOIMOXHOCTb

npVMeHeHVA AaHHOTo opTe3a B CoYeTaHUM C APYrVIMM U3GEeNUAMM.

+ He cnonb3yiiTe BMecTe ¢ JaHHbBIM 13e1em Masw, TOCbOHbI UK iobble
BELLEeCTBa, Cofjepallme X1pbl v KUCAOTbI.

+ Ha cerogHAWHNI AeHb Her3BeCTHbI Kakve-nnbo nobouHble 3GdeKTsI,
OKa3blBaloLLVe BVAHE Ha OPraHn3m B LiefIom. [laHHoe 13aenve cneayet
CNONb308BaTh/ HafeBaTh HaANexallm obpasom. Bce Hagesaemble
Ha Teno TepaneBTUYecKyie 13aenua, GaHAaXM 1 OpTe3bl MPU CAINLIKOM
MAOTHOM MPUMEraHUK MOryYT OKa3blBaTb YUpE3MEPHOE f1aBNEHME Ha
HEeKOTOpble yYaCTKV Tena. B pefKmx ciyyasx OHM MOTyT nepexummaTb
KPOBEHOCHbIEe COCYAbl UM HEPBbI. B Takyx Clydasnx HeMHOro ocnabbte
PEMHM 1 NMPY HEOBXOAMMOCTY NOMPOCHTE NPOBEPUTL MPaBUILHOCTL
nocafKun 1 pasmep opTesa.

« ECnm BbI XOTWTe MCMONb30BaTh U3fieNne No MeAULUHCKOMY Ha3HaueHuo

13-3a HanWumsa oCTPO 6oNM/ NONyUeHWA TPABMbI, NePes NpYMeHeHnem

n3genna obAzaTenbHO 0bpaTUTeCh 3a NPOdeCcCOoHaNbHOM MEANLIMHCKON

KOHCynbTalMei. B 3aB1CMMOCTM OT MOKas3aHui MOryT UMETbCA

COOTBETCTBYIOLL|ME OFPAHMNYEHIIA, O KOTOPbIX BAC NPOUHPOPMUPYET

CreumnanicT?, a Take AaHHan MHCTPYKLWA MO MCNonb3oBaHmio. B

YaCTHOCTH, BO3MOXHO OrpaHuyeHIe Ha yripaseHne aBToMmobunem

1 APYTUMM CPeACTBaMM NEPeABVKEHVA UM Ha SKCMNyaTaLmio

MexaH13MOB. pK BO3HNKHOBEHMM COMHEHMIA Mbl COBETYEM BaM MoKa

BO3€epXaTbCA OT BbILUEYNOMAHYTHIX AENCTBUN.

KoppeKktnpyiTe cBoe nosefeHve B 3aBUCUMOCTY OT KOHKPETHOrO

HeJoMOoraHwWA / cuTyaumum, TpedyloLLeit neyeHs, 1, Hanpuvep, ot

COMYTCTBYIOWMX OrPAHNYEHIIA B ABVXKEHWM 1 MO BO3MOXKHOCTN

n3beranTe NobbIX 4ENCTBUI, KOTOPBIE MOTYT 3aMEA/IUTL BbI30OPOBIEHME.

Cobniogalite 0cobyi0 OCTOPOXHOCTb.

« [InA nnL, KOTOPbIM B CKSTY BO3PACTa UM YMCTBEHHbBIX/GY3NYECKIX
orpaHuyeHunin TpebyeTca HabniofeHvie, Noboe MCNonb3oBaHWe ngenua
[IOJXKHO MPOVCXOANTL TONBKO NOJ MPUCMOTPOM.

« Ecnny Bac CHUMKeHa CnocOBHOCTb K BOCMPHATHIO, €CIN Bbl NPUHUMaeTe
obesbonvsatoLme 1nv pasxvixalolyie KPOBb Npenaparbl UK eciu Bbl
CTpajaeTe AeMeHLMeN, Hallin 13LeNna MOXHO HOCUTb TONbKO nocne
Ha3HaueHMA Bpaya 1 Moy NOCTOAHHbIM HabNIoAeHeM CreLyanicTaZ,

« Ecnm NPV HOWEeHWW U3AENNA Bbl MOYYBCTBYETE HEraTMBHbIE 3MEHEHNA
nnnycnmneHune ,ﬂMCKOMq)OpTa B CBA3M C NDUMEHEHMEM N3AeNnsA,
npekparnte NCnosib3oBaHne n3fenna u OGpaTMTer K Bpauy.

+ BHvimarvie: Mpy ocnabneHnm pemeLLkos 1 CUCTEM PACTAMUBAIOLMX
pEMHE‘VI W 3aCTeXeK, CHATUK n3aenna Nnn perynnpoBke yCTaHOBIEHHbIX
OFDaHVI‘-{eHMl;\ ABUXEHUA He obecneumnsaeTca JA0CTaTOYHOE TepaneBTn-
Ueckoe BO3/eCTBIIE Ha 30HY NOBPEX/EHIA / JOCTaTOUHAA 3aLlyTa Mo-
CTpajasluei YacTu Tena. B gaHHOM cryuae 0cobeHHO v3beraiiTe niobbix
Harpysok Ha 3Ty YacTb Tena. Kpome Toro, byabTe NpeaenbHO OCTOPOXHDI,
MOCKOJIbKY Ballla CMOCOBHOCTL XOOUTb N CTOATb (ﬂle NCNonb3oBaHUN
V3ennin ANA PYK 1 KACTEN — CNOCOBHOCTB K yAep»KaHMio NpesMeTos)
MOXET NOABEPIrHYTbCA CUTbHOMY OrPaHNYEHNIO.

« [InA vi3genuni, Bo3fencTByIoWMX Ha ONOPHO-ABMraTeNbHbI annapar,
ﬂpOBepﬂVlTe COCTOAHNE KOHKpETHOVI NOBEPXHOCTM NOJa Ha
yCTOVI‘-{MBOCTb K CKONbXXeHWo Npu XOﬂbGe, CTOSHUN UAN NHON Harpyske
Ha BO},D,EI;ICTByeMy)O yacTb Tena. Ha ckonb3kom nony cyulecreyet
MOBbILWEHHbIN PUCK NOCKOSIb3HYTHCA N NONYYNTb Tpasmyl

w CopfeprK1T NaTekc Ha OCHOBE HaTypPasbHOrO Kayydyka (3nactofvieH),

KOTOPbI MOXET CTaTb MPUUYMHOW PasfapaxeHna Npy NOBbILLEHHOM
YYBCTBUTENIbHOCTU KOXMW. CHumMmmnTe opTes, et 3amedaeTe, HTo
BO3HMKNa anneprmyeckan peakuymna.

I1po-r|nson0|(a3aum|

ﬂpw nepeyvYncneHHbIX HxXe KIMHNYeCKMX KapTnHax HagesaHne 1

HoweHne AaHHOro BCNOMOraTesibHOro CpeAcTBa BO3MOXHO TOJIbKO nocsie

KOHCynbTalnn C nevalimm Bpavom:

- 3abonesaHusa oo noBpexaeHnAa KoXm Ha COOTBETCTB\/)OU_leV\ obnactu
Tena, 0CObeHHO NpU Hann4nmn NpU3Hakos BOCManeHna. Takxe Hannyve
LUPAMOB, BbICTYMAIOLNX HaJ} NOBEPXHOCTBIO KOXWM, OTEKOB, MOKPACHEHUI
N NoABNEHME YyBCTBa Kapa

. Hapymewm YYBCTBUTENBHOCTU

. CprE3Hb\e HapyuweHna ¢\/HKL\I/II/I cepaua u nerkmx (pMCK noBbllWeHNA
KPOBAHOIO AaBfieHnA npun HoWeH BCNOMOraTesibHOro cpeactaa npu
MOBbILLEHHOM BU3MUECKO Harpyske)

YKasaHus no ncnonb3oBaHUI0

YKasaHue gnA cneuynannucTos:
IMpr HEOOXOAMMOCTY OTPEryINPYTE KOPCETHBIE CTEPXHKHMU.

HapgeBaHue u cHaTtne SecuTec Dorso

HapeBaHune

+ ObepHUTe OpTe3 BOKPYT MOACHWL|bI TaK, UTOObI CTEPXHM, COEAMHEHHbIE
Mexzy COBON B PeLIeTYaTYIO CUCTEMY, HAXOAWINCE B 0BNACTY CMMHBI, Kak
nokasaHo Ha pricyHke @ (BlMTas STVKETKa CBEPXY).

« BcTaBbTe nanbLbl B NpefycMOTPEHHbIe fi1A 3TOro 3axBaThbl Ha 0benx
LUMPOKWX CBETIO-CEPbIX MOIOBUHAX 3aCTEXKM 1 PABHOMEPHO MOTAHMTE
3acTexky Bnepes.

« JleByto MONOBYHY 3aCTEXKV MPUXMUTE K KUBOTY, @ MPaBYyI0 NMOOBUHY
HanoXwre CBepxy TakviM 0Opa3om, UTOObI ee MOXHO ObI10 3aLienuTs 3a
nesyio @.

« Mpw 3acTernBaHmnmM Ha NMNYyYKy BbiHbTE CHaYana nanbLibl 13 NeBoro, a
NOTOM V13 NPaBOro 3axBaTa AnA NanbLes €.

+ O6a HVKHUX pemHaA cucTembl LPT (Low Power Tension) Bo3bmuTe
0benMm pyKamu v OJHOBPEMEHHO MOTAHUTE Bnepes A0 CO3faHMA
Xeraemon Harpyski, 3atem npuenuTe oba pemHsa cuctems! LPT K
60nbLUOI 3acTexKe. [10BTOPUTE TO e Camoe C BEPXHUMU PEMHAMI
cnctembl LPT 0, noka opTe3 He byaeT NPaBWIbHO 3aCTerHy T (5)

+ Heobxogavnma TpeHMpoBKa NpaBUibHOMO HaAeBaHUA U3nenus C
nauvieHToM.

CHAaTne

« Paccternute pemun crctemsl LPT (cHauana BepxHme, 3aTem HUXKHIUE) 1
CHOBA 3aCTerHuTe 6e3 HaTAKEeHNA.

« PaccTernute 60blUyI0 CBETNIO-CEPYIO 3aCTEMXKY.

+ CHUMKTe OpTe3 1 CHOBa 3aCTErHUTE CBETIO-CEPYIO 3aCTEXKY.

« lnA ynobcTea ncnonb3osarma SecuTec Dorso Bceraa 3acTervisaiite
OTKPbITbIE 3aCTEXKV MPAMO Ha U3AENNN.

YKasaHua no yxoay 3a nspgenvem

+ Mbl pekomeHgyem cTvpaTb SecuTec Dorso BpyUHyto Npv TemnepaType
30 °C otgenbHo OT APYTVIX Belle C MICNOMb30BaHVIeM MAMKOro MOLLEro
cpepfcTaa. YTobbl COXpaHNTb PabOTOCMOCOBHOCTb 3aCTEXEK-NNMYYeK
B TeUeHVe ANUTENBbHOMO BPEMEHW 1 n3bexaTb NOBPEXAEHN, Mbl
peKoMeHzyem nepefl CTYPKOW 3aKpbiBaTb 3acTexku. [1pu cylke He
noABepraiiTe nsgenne NpAMoMy BO3AENCTBIIO MCTOYHMKOB Termna
(HanpvMep, 6aTapeit VN CONHEYHbIX Nyyer).

+ CHUMaTb KOPCETHbIE CTEPXHI He 0BA3aTENBHO.

+ EC/M HEOOXOAMMO CHATb KOPCETHbIE CTEPXHI, OTOMHITE 3aCTEXKM Ha
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YrnyOneHnax ANA KOPCETHbIX CTEPXHEN B BEPXHEN UacTy 1 13BNeKUTe
CTEPXHN.

« MNpw yCTaHOBKe KOPCETHBIX CTEPXKHEN HAa MECTO MOCAe CTUPKK
HEOBXOAVIMO CNEANTL 3a TeM, UTOObI CTEPXKHU Obinn BCTaBNEHDI B
NPaBubHbIE KapMaHbl. ITO N1Erko onpefentTs Mo pasmepy KapmaHoB.
YBeAnTeCh, YTO KOPCETHbIE CTEPXKHU MOSTHOCTBIO CKPBITHI B YIy6NeHUAX
1 YTO yrny6neHya 3aKpbITbl.

+ CTEPXKHU [I0MKHBI ObITb BCTAaBNEHDI TaKViM 06Pa3oM, YTOObI MapKMPOBKa
6blna HanpasneHa BBePX W Hapy»y (OT Tena).

+ Bo v3bexaHwe 13MeHeHUA aHaTOMUUECKON GOPMbl CTEPXKHEN NPK
06pALLEHNI C HMUW HeNb3A NPUKIAABIBaTL CMLIKOM 6OMbLUIOE YCHnme.

/13aenvie MPOLLO NPOBEPKY B PamMKax MCMOMb3yeMO HaM1 CUCTEMbI

YNpaseHs KauecTsom. ECin y BaC BCe e BO3HMKN NPeTeH3NH,

CBAXNTECH CO CBOVIM MECTHBIM MarasuHOM MeATEXHVKM.

Mecto npumeHeHunA
B cooTBeTCTBUM C NOKazaHWAMM.
Cm. HasHayeHve.

YKasaHua no OGCHV)KVIBaHVIIO
Py NpaBKAbHOM OBPALLEHNN 1 YXOAE U3AeNne NPaKTUUeCKn He TpebyeT
00CyKNBAHNA.

NHcTpyKuma no c6opke 1 MOHTaXy

SecuTec Dorso nocragnaetcs CTaHAAPTHOro pa3mMepa 1 rotos K
NPUMEHEHNIO.

Oﬂopr\e NAaCTUHbl JONXKHbI ObITb nHAVBMAYyanbHO NOAOrHaHbI
O'IELLI/IEJ'IVICTOM2 N NPaBUIbHO PacnoNoXeHbl B TPUKOTaXe.

TexHMYeCKMe XapaKTepuCTuKN / napameTpbl,

npuHagnexHocTn

SecuTec Dorso — opTes Ana cinHbl. OH COCTONT 13 TPUKOTaXHOW YacTu,
BEIOPOBOrO KapMaHa ANA yAepxaHa ONMOPHbIX NNACTVH 1 YeTbipex
pemHelt C MUKPONMMyYKON. BeniopoBbiit KapmaH 1 PaMHbINA KapKac MOXHO
NpYOBPECTM MO 3aNpOCy B KauecTse 3anyacTei.

YKasaHua no NMOBTOPHOMY NCNOJIb30BaHNIO
V3penme npeHasHaueHo ANa UHAVBMAYaNbHOMO UCMONb30BaHUA OHM
NaLyeHToM.

FapanTuna

[leCTBYIOT 3aKOHOAATENbHBIE MOIOXEHWA CTPaHb], B KOTOPOK GbINO
npuobpeTeHo ngenve. ECiv Bbl NpeanonaraeTe, 4To MMeET MecTo
rapaHTUIHBINA CRyyal, CHavana obpaTUTeCh HENOCPEACTBEHHO K TOMY, Y
KOro Bbl Nprobpeny nspenve. [Nepes nojadelt 3aasneHma no rapaHTm
n3penmne HeobXoAMMO OUNCTUTD. ECAIM yKasaHWA Mo yxogy 3a n3genviem n
06paLLeHVIO C HUM He COBMIOAANUCh, rapaHTUA MOXeT ObITb OrpaHnyeHa
UM UCKNIoYeHa.

[apaHTVA MCKNIoYaeTCA B CreayloLmnx Cyyanx:

« lMpumeHeHvie He Mo HazHaYeHNIo

- HecobniopeHve ykaszaHuii Bpada/cneymnanicra’

+ CaMoBOJIbHOE V3MeHeHMe nsgenua

YKa3aHus 06 OTBETCTBEHHOCTUN

HuKoria He 3aHKMaiTeCh CaMOAMarHOCTUKOM, CaMoneueHnem nin
CaMOCTOATESIbHBIM Ha3HauYeHeM MefIVIKaMEHTOB, EC/IN TOSBKO Bbl HE
ABNAETECH CNELMaNNCcTomZ,

MNepen NepBbiM 1CMONb30BAHNEM HALLETO MEAVLIMHCKOTO U3Aenua
06A3aTeNbHO MPOKOHCYTIBTUPYITECH C BPAUOM UMM CNIEUMANVCTOMZ, TaK Kak
TOMBKO TaKVM 06Pa30M MOXHO OLIEHUTb MHAVBMAYaNbHOE BO3AECTBME
U3AENMA Ha Bl OPraHM3M 1 BbIABUTH BOIMOXHbIN BO3HMKAIOLLMA PUCK NpH
1CMONb30BaHNM 13aenvia / nobouHble 3dpdekTsl. Cnedyrite pekomeHaAaLUnam
3TOrO CNELMANICTaZ, a TakKe BCEM YKasaHWAM HACTOALLEN MHCTPYKLMM UK
ee OHNalH-BePCUM, BKIIOUAA YaCTUUHbIE NyBAMKaLmm (B TOM UMcne TeKCTb,
boTorpadum, n3obpakeHns v T. 4.).

065A3aHHOCTb N3BELLeHNsA

B COOTBETCTBIM C PETMOHANBHBIMY 3aKOHOAATENBHBIMIA TPEGOBAHMAMM
0 KaXK/[1OM CEPbE3HOM MHLIMAEHTE NP NCMNOMB30BAHUM [JAHHOMO
MeAULMHCKOrO W3Aenua CnepyeT He3amennTeNbHO M3BeLLaTh Kak
NPOV3BOANTENS, TaK 1 OTBETCTBEHHbIV 3a MEAWLIMHCKIE N3AeNNA OpraH
(B Tfepmanum — Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte —
denepanbHbI MHCTUTYT NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MEANLMHCKIX
n3nenvn).

Yrunusauma
ymnmaaum m3genma nocse OKOH4YaHMA ero CNoNb3oBaHWA
OCyLeCTBNACTCA COrTacHO MeCTHbIM NPeAnUCaHMAM.



CoctaB maTepuana

SecuTec Dorso:

Monuramug (PA), nonoca 13 NPyXWHHOM CTanu, MOKPbITaA NOAUAMUAOM,
Monuypetar (PUR), Tepmonnactnynbli nonnypetan (TPU), Monnokcrmve-
TuneH (POM), Monunauetans (POM), nactoanen (ED), Monnatuner (PE),
NPOBONOKA W3 NMPYXMHHOW CTanw, oLyHKoBaHHas, Xnonok (CO), Tvneu-
HunaueTar (EVA), Monuactep (PES), SnactaH (EL), nonvakpunatHbiii Knei

SecuTec Dorso cyr T pKacom

Monvamug (PA), nonoca v3 NpyXvHHO CTaniu, MOKPbITas NoNMamMm1aom,
MonunypeTtaH (PUR), CreknososnokHo (GF), TepmonnacTuuHbiin nonvypetaH
(TPU), MonuokcumeTuner (POM), MonuaueTans (POM), SnactoameH

(ED), nonuadup, Monuatunet (PE), NpoBonoKa 13 NpyKUHHOW CTanu,
oumHkoBaHHasaA, Xnonok (CO), yrnepofiHoe BONOKHO, DTUABMHMNALeTaT
(EVA), Monwmactep (PES), Monunponuner (PP), Snactan (EL),
MONVAKPUNATHbIN Knew

- Medical Device (MeguumHckoe v3aenvie)
— Knaccudukatop matpuubl AaHHbIX kak UDI

VHpopmaLma no coctonHmio Ha: 2026-08

! Optes = opTorneaunyeckoe BCoMoraTeibHoe CPeACTBO AnA CTabumnsaumm,
pa3rpysKku, IMMOBUNM3aLMK, NOAAEPHKAHUA MU KOPPEKLIMU KOHEUHOCTEN
YNV TynoBuLLa.

2 Cneuymanict — 3TO JINLO, KOTOPOE B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLMMIA
roCyAAPCTBEHHBIMU WV BEOMCTBEHHbIMI HOPMaMM1 1 APYTrAMI
TpeboBaHMAMU UMEET NPABO NPOBOAUTL NOATOHKY OPTONEANYECKIX
BCMOMOTaTe/IbHbIX CPE/ICTB V1 1aBaTb YKa3aH/A OTHOCUTENbHO UX
Haanexallero NprimeHeHna. KoMnaHna-npor3soanTeNs CunTaeT
HEOOXOAVMBIM, UTODbI TAKOM CNELManiCT UMen cnevmanbHoe obpasosaHve
8 06naCTV OpTONEANM MV CONOCTaBUMbIE NPOPECCUOHANbHBIE HaBbIKM, @
Takxe pacronaran obopyaoBaHViem AnA OPTONeAnYeckux npoLeayp.

eesti

Hea patsient!
Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks.

Tootame iga paev oma toodete meditsiinilise kasutamise
parendamise nimel, sest Teie tervis laheb meile korda. Palun lugege
kasutusjuhend hoolikalt labi ja jargige seda. Kui Teil on kisimusi,
siis poorduge oma arsti voi spetsiaalse poe poole.

Otstarve

SecuTec Dorso on meditsiinitoode. See on ortoos! lilisamba
nimmepiirkonna nogusa struktuuri ja koormuse vahendamiseks
Uhendusraami ja korsetivarraste abil.

A SecuTec Dorso nduab spetsialistipoolset? kvalifitseeritud ja
patsiendi eripdra arvestavat kohandamist. Ainult nii on tagatud
ortoosi kandmise mdju ja selle suurim mugavus.

Toote mitteotstarbekohasel k isel k b garantii
kehtivuse.

Naidustused

« Spondiilolistees (korduvate ishiastega) Aste I-Ill

«Seisund parast prolapsi (nt parast operatsiooni)

«Seisund parast diskektoomiat

« Selgroolilimurrud (nimmeldli) koos lilikehade kahjustustega

« Osteoporoos

« Keskmine kuni raskekujuline ishias lihaste toovoime kadumisega
oluliste lulidevaheliste ketaste valjaulatumiste / prolapsi korral

« Raskekujuline (pseudo-) radikulopaatne lumbaalsindroom

» Keskmine kuni raskekujuline lumbaalne deformsus
fassettstindroomi/artroosi korral

« Lumbaalsed spinaalkanali stenoosid

Kasutusriskid

Tahtsad juhised
«SecuTec Dorso ndol on tegu retseptipohise tootega, mida tohib
kanda vaid arsti juhendamisel. SecuTec Dorso tohib kanda ksnes

selle kasutusjuhendi juhiste kohaselt ja loetletud rakenduskohtades.

« Toodet tuleb kanda T-sargi voi alussargi peal.

« Mitteasjakohaseid muudatusi toote juures teha ei tohi. Juhiste
mittejargimine voib kahjustada toote toimet ja tihistada garantii.

« Teiste toodetega kombineerimine tuleb raviarstiga eelnevalt kokku
leppida.
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- Valtige toote kokkupuutumist rasvu ja happeid sisaldavate
vahendite, salvide ja ihupiimadega.

« Kogu organismi puudutavaid korvaltoimeid pole senini teada.
Eelduseks on asjatundlik kasutamine / paigaldamine. Koik
valispidiselt kehale asetatavad ravivahendid — sidemed ja ortoosid
- voivad liiga tugeva kinnituse korral hakata lokaalselt muljuma
voi harvadel juhtudel suruda kokku ka veresooni voi narve. Sellistel
puhkudel l6dvendage veidi rihmasid ja laske vajaduse korral
kontrollida ortoosi sobivust ja 6iget suurust.

« Kui soovite oma toodet kasutada arsti ettekirjutuse voi akuutsete
kaebuste/vigastuste tottu, kiisige enne esmakordset kasutamist
tingimata professionaalset meditsiinilist nou ja jargige seda. Voivad
esineda isikupGhised piirangud, mida selgitab Teile spetsialist2
ja mida selgitatakse taiendavalt selles kasutusjuhendis. Eelkéige
voib soidukite ja muude liikumisvahendite juhtimine voi masinate
kasitsemine olla voimalik ainult piiratult. Kahtluse korral soovitame
eelnevalt nimetatud tegevustest esialgu hoiduda.

» Kohandage oma kaitumine oma konkreetsest puudest/
ravist tuleneva olukorraga ja naiteks sellega kaasnevate
liilkumispiirangutega ning valtige voimaluse korral koike, mis voib
paranemist aeglustada. Olge aarmiselt ettevaatlik.

«Isikud, kes vajavad vanuse voi intellekti-/fulsilise puude tottu
jarelevalvet, peavad toodet kasutama ainult jarelevalve all.

« Kui Teie taju on piiratud, votate valuvaigisteid voi verd vedeldavaid
ravimeid voi poete dementsust, voib meie tooteid kasutada ainult
arsti retsepti alusel ja spetsialistide? pideva jarelevalve all.

« Kui markate toote kandmise ajal negatiivseid muutusi voi
suurenevad kaebused, siis katkestage selle edasine kasutamine ja
poorduge viivitamatult oma arsti poole.

« Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja sulgemissisteemide
lodvenemisel voi toote eemaldamisel voi seadistatud
litkkumispiirangute reguleerimisel ei ole ravi vajava kehaosa
tugi/kaitse piisav. Sel juhul valtige eelkdige selle kehaosa
koormamist. Lisaks sellele olge darmiselt ettevaatlik, kuna Teie
kondimis- ja seismisvoime (labak&e- ja kasivarretoodete puhul
haaramisvéime) on samuti oluliselt hairitud.

« Liilkumisaparaati mojutavate toodete puhul kontrollige iga astumise,

seismise voi ravitava kehaosa muul viisil koormamise korral
konkreetse pinna omadusi libisemiskindluse suhtes. Siledatel
pindadel on suur libisemise oht ja sellest tulenev vigastuse oht!

@ Sisaldab looduslikku kautduklateksit (elastodieen), mis voib
tundliku naha korral pohjustada nahaarritust. Votke ortoos ara,
kui markate allergilisi reaktsioone.

Vastundidustused

Allpool loetletud haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi

paigaldamine ja kandmine naidustatud ainult parast oma arstiga

konsulteerimist.

»Nahahaigused ja -vigastused ravitavas kehapiirkonnas, eriti
poletikulised ilmingud. Samuti naha pinnale téusnud haavaarmid,
millega kaasneb punetus ja llekuumenemine

+ Tundehaired

« Stidame ja kopsude vastupidavuse markimisvaarne vahenemine
(vereréhu tousu risk paigaldatud abivahendi tottu ja kehalise
pingutuse puhul)

Kasutamisjuhised

Suunis spetsialistidele:
Vajadusel tuleb korsetivardaid kohandada.

ldamine i 1d.

SecuTec Dorso paig ja

Paigaldamine

« Paigutage ortoos imber keha nii, et vardavorgus Uksteisega seotud
vardad asetsevad seljal (tekstiilietikett Uleval), nagu on naidatud
joonisel @.

» Pange sérmed molemal kinnisepoolel selleks ettenahtud
molemasse avarasse helehalli sormetaskusse ning tommake
kinnist Ghtlaselt ettepoole.

» Suruge vasak kinnisepool kohule ja tommake parem kinnisepool nii
kaugele, et neid oleks voimalik takjakinnisega ihendada @.

« Kinnitamisel tommake sormed esmalt vasakust ja seejarel
paremast sormetaskust valja (3]

«Votke molemad alumised LPT-pingutusvood (Low Power Tension)
katte, tommake samaaegselt ette kuni tekib soovitud surve ja
kinnitage seejarel mélemad LPT-pingutusvood suure kinnise kilge.
Seejarel korrake sama dlemiste LPT-pingutusvoodega @, kuni
ortoos on digesti suletud @.

- Oiget paigaldamist tuleb koos patsiendiga harjutada.

Eemaldamine

« Votke pingutusvéod kinnitusest lahti (kdigepealt tlemised, siis
alumised) ja kinnitage pingutamata uuesti.

« Avage suur helehall kinnis.

« Votke ortoos ara ja pange helehall kinnis uuesti kinni.

« SecuTec Dorso kergemaks kasitsemiseks tihendage avatud kinnised
alati kohe uuesti takjakinnise abil tootega.

Puhastusjuhised

« Soovitame SecuTec Dorsot pesta eraldi 30 °C juures
pehmetoimelise pesuvahendiga ja kasitsi. Selleks et sdilitada
takjakinniste ttookindlus pikema aja valtel ja valtida kahjustusi,
soovitame kinnitused enne pesemist sulgeda. Arge pange kuivama
otsese kuumuse katte (nt kittekeha, paiksekiirgus).

« Korsetivardad tuleb ara votta.

« Kui korsetivardad tuleb eemaldada, painutage korsetivarraste
kanalite sulgureid Ulemises piirkonnas ja tommake vardad valja.

« Korsetivarraste pesemisjargsel uuesti sisestamisel tuleb
tahelepanu poodrata sellele, et korsetivardad sisestataks digetesse
taskutesse. See on tasku suuruse jargi holpsasti tuvastatav. Poorake
tahelepanu sellele, et korsetivardad oleksid pesakanalitega taielikult
kaetud ja uuesti suletud.

«Vardad tuleb paigaldada nii, et tahistus naitab iles ja vélja (kehast
eemale).

« Et varraste keha jargi voetud kuju (anatoomilist) mitte muuta, ei
tohiks varrastele rakendada liigset joudu.

Oleme toodet meie integreeritud kvaliteedijuhtimise siisteemi

raames kontrollinud. Kui Teil on sellest hoolimata kaebusi,

kontakteeruge kohapeal meditsiiniliste abivahendite kauplusega.

Kasutuskoht
Naidustuste kohaselt.
Vt jaotist Otstarve.

Hooldusjuhised
Toote dige kasitsemise ja puhastamise korral on toode praktiliselt
hooldusvaba.

Kokkupanemis- ja paigaldusjuhend

SecuTec Dorso tarnitakse standardsuuruses ja kasutusvalmis
seisundis.

Uhendusraami peavad spetsialistid? kohandama ja kudumis
positsioneerima, arvestades patsiendi eripdra.

Tehnilised andmed / parameetrid, lisatarvikud

SecuTec Dorso on seljaortoos. See koosneb kootud osast, veluurkotist
Uhendusraami paigutamiseks ja neljast mikrokrookpaelaga
tombrihmast. Veluurkott ja thendusraam on soovi korral saadaval
varuosadena.

Juhised korduskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks kasutamiseks.

Garantii

Kohaldatakse selle riigi igusaktide satteid, kus toode on soetatud.
Kui kahtlustate garantiijuhtumit, podrduge koéigepealt otse selle
poole, kellelt Te toote soetasite. Toode tuleb enne garantiindude
esitamist puhastada. Kui toote kasitsemise ja hoolduse juhiseid ei ole
jargitud, voib garantii olla piiratud voi valistatud.

Garantii on valistatud jargmistel juhtudel:

« Kasutus, mis ei vasta naidustusele

« Arsti voi spetsialisti? juhiste eiramine

« Toote omavoliline muutmine

Vastutusalased juhised

Arge pohimatteliselt diagnoosige end ise, drge ravige end ise ega
maarake endale ise ravimit, vélja arvatud juhul, kui olete spetsialist2.
Enne meie meditsiinitoote esmakordset kasutamist poorduge
kindlasti arsti véi spetsialisti? poole, sest ainult nii saab hinnata
toote individuaalset moju Teie kehale ja teha kindlaks voimalikud
kasutamisest tulenevad riskid/korvaltoimed. Palun jargige selle
spetsialisti2 néuandeid ning koiki selles dokumendis véi selle — ka
osalisi — veebivaljaandes olevaid juhiseid (sh tekstid, pildid, graafkud
ine).

Teatamiskohustus
Tulenevalt kohalikest digusaktidest olete kohustatud viivitamatult
teavitama igast tosisest juhtumist selle meditsiinitoote kasutamisel
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nii tootjat kui ka padevat meditsiinitoote eest vastutavat ametiasutust
(Saksamaal: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte —
foderaalne ravimite ja meditsiinitoodete instituut).

Jaatmekaitlus
Palun korvaldage toode parast kasutamise [6ppu vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

Materjali koostis

SecuTec Dorso:

Poliiamiid (PA), PA-kattega vedruterase riba, Polluretaan

(PUR), Termoplastiline polturetaan (TPU), Pollioksimetileen
(POM), Poluatsetaal (POM), Elastodieen (ED), Polietiileen (PE),
vedruterastraat, tsingitud, Puuvill (CO), Etull-viniil-atsetaat (EVA),
Poluester (PES), Elastaan (EL), poliakrilaatliim

SecuTec Dorso iihendusraamiga:

Poliiamiid (PA), PA-kattega vedruterase riba, Poliiuretaan (PUR),
Klaaskiud (GF), Termoplastiline polturetaan (TPU), Pollioksimetlleen
(POM), Poliiatsetaal (POM), Elastodieen (ED), poliieeter, Polietiileen
(PE), vedruterastraat, tsingitud, Puuvill (CO), sisinikkiud, EtGdl-vindil-
atsetaat (EVA), Pollester (PES), Polipropileen (PP), Elastaan (EL),
poliakrilaatliim

- Medical Device (Meditsiinitoode)
- Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2026-08

1 0rtoos = ortopeediline abivahend jdsemete véi torso stabiliseerimiseks,
koormuse vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi
korrigeerimiseks.

2 Spetsialist on isik, kellel on selles riigis véi asutuses kehtivate
regulatsioonide ja muude nduete jargi 6igus kohandada ortopeedilisi
abivahendeid ja juhendada nende kasutamist. Tootjana soovitame
tungivalt, et sellisel isikul oleks ortopeediaalane valjadpe voi vorreldavad
omandatud padevused ning ortopeediaalane taristu.

@ latviesu

Cienijamais pacient!
Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind izstradajumu.

Meés katru dienu stradajam, lai uzlabotu masu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. Lddzu,
uzmanigi izlasiet un nemiet véra lieto§anas pamacibu. Jautajumu
gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja
tirdzniecibas vieta.

Merkis

SecuTec Dorso ir mediciniska ierice. Ta ir mugurkaula jostas dalas
lordozes mazinasanai un atslodzei paredzéta ortoze' ar savienojoso
rami un korsetes stipam.

A SecuTec Dorso ir nepiecieS§ama kvalificéta un individuala
pielagosana pacientam, ko veic specialists2. Tikai tadé&jadi tiek
nodrosinata efektiva $is ortozes darbiba un optimals komforts
nésasanas laika.

Ja izstradajums netiek izmantots atbilstosi mérkim, garantija
vairs nav spéka.

Indikacijas

« Spondilolistéze (ar recidivéjosu muguras isiasu),
I-1ll pakape

« Stavoklis péc prolapsa (piem., péc operacijas)

« Stavoklis péc diskektomijas

«Mugurkaula lGzumi (LWS) ar skriemela kermena bojajumiem

« Osteoporoze

«Videjas lidz smagas formas muguras isiass ar muskulu darbibas
traucéjumiem smagu starpskriemelu disku protruziju/prolapsa
gadijuma

«Smagas (pseido)radikularas muguras sapes

«Videjas lidz smagas jostas dalas deformacija fasesu sapju
sindroma/ artrozes gadijuma

« Jostas dalas spinala kanala stenoze



Risks izstradajuma lietoSanas laika

Svarigi noradijumi

«SecuTec Dorso lietoSanu var parakstit tikai arsts, un to var lietot
tikai arsta uzraudziba. SecuTec Dorso drikst lietot tikai ta, ka
noradits $aja lietoSanas instrukcija un tikai noraditajas lietoSanas
vietas.

«lzstradajums ir janesa virs T-krekla vai apakskrekla.

«Nav atlauts veikt nelietpratigas izstradajuma izmainas. Neievéerojot
noradijumus, var samazinaties izstradajuma efektivitate, lidz ar to
izstradajuma garantija zaude spéeku.

« Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem ieprieks konsultéjieties
ar savu arstu.

- Ludzu, sargajiet $o izstradajumu no saskares ar taukvielas un skabi
saturoSiem lidzekliem, ziedem un losjoniem.

« Lidz §im nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmétu visu kermeni.
Izstradajums ir jauzliek un janésa pareizi. Ja kermenim no arpuses
pieliktie terapeitiskie paliglidzekli — atbalsti un ortozes — piegul
parak ciesi, tie var izraisit lokalu spiediena sajutu vai ari retos
gadijumos nospiest nervus vai asinsvadus. Sados gadijumos
mazliet atbrivojiet nospriegotaja siksnas un nepieciesamibas
gadijuma parbaudiet, vai ortozei ir pareiza forma un izmers.

« Jaizstradajumu lietojat saskana ar arsta noradijumiem vai akutu
stdzibu/traumu gadijuma, pirms pirmas lietosanas reizes obligati
sanemiet profesionalu medicinisko konsultaciju un ieverojiet snieg-
tos noradijumus. lespéjami individuali ierobezojumi, par kuriem
jUs informeés specialists? un papildus ari $aja lietosanas instrukcija
sniegta informacija. Tas var ierobezot transportlidzeklu un citu par-
vietosanas lidzek|u vadisanu vai masinu lietoSanu. Saubu gadijuma
iesakam pagaidam izvairities veikt ieprieks minétas darbibas.

« Pielagojiet savu ricibu gutas traumas veidam/ar konkreto slimibu
saistitajai situacijai, pieméeram, saistitajiem kustibu ierobezojumiem,
un noveérsiet jebkadas darbibas, kas var aizkavét atveselosanos.
Esiet ipasi uzmanigi.

« Personam, kuram vecuma vai garigu/fizisku traucejumu dél
nepiecieSama uzraudziba, jebkura izstradajuma lietoSana javeic
uzraudziba.

« Ja jlsu uztveres spéjas ir ierobezotas, jus lietojat pretsapju
lidzeklus vai asins skidinoSus medikamentus, vai jus sirgstat ar
demenci, mUsu izstradajumus drikst lietot tikai saskana ar arsta
noradijumiem un pastaviga specialista uzraudziba.

« Ja saistiba ar izstradajuma lietosanu konstatéjat jebkadas
nelabvéligas izmainas vai pieaugosas stdzibas, partrauciet
turpmaku izstradajuma lietosanu un péc iespéjas atrak sazinieties
ar savu arstu.

«Uzmanibu! Siksnu vai nospriegosanas un aizdares sistemu
valiguma rasanas, izstradajuma nonemsanas vai iestatito kustibu
ierobezojumu regulésanas gadijuma, arstéjamajai kermena dalai
netiek nodrosinata pietiekama aprupe/aizsardziba. Sada gadijuma
noversiet jebkadu iespéjamo Sis kermena dalas noslogo$anu.

Esiet Tpasi uzmanigi, jo var but ierobezotas ari jusu staigasanas un
stavésanas spéjas (plaukstas un rokas izstradajumu gadijuma —
satveréanas iespéjas).

« Ja lietojat izstradajumus, kas iedarbojas uz kustibu aparatu, katru
reizi pirms parvietosanas, stavésanas vai citadas traumétas
kermena dalas noslodzes parbaudiet, vai attieciga gridas virsma
nav slidena. Uz lidzenam virsmam iespéjams nopietns paslidésanas
un savainojumu gusanas risks.

w Satur dabiska kaucuka lateksu (elastodiéns), tapéc
paaugstinatas jutibas gadijuma var rasties adas kairinajums. Ja
novérojat alergiskas reakcijas, nonemiet ortozi.

Kontrindikacijas

Turpmak minéto klinisko simptomu gadijuma $ada paliglidzekla

uzliksana un valkasana veicama tikai péc saskanosanas ar arstu:

- Adas problémas/traumas kermena dala, uz kuras tiek nésats
paliglidzeklis, jo pasdi, ja ir iekaisuma pazimes. Ari piepaceltas rétas
ar uztukumu, apsartumu un parkarsanas pazimem

« Jutiguma traucejumi

«izteikti sirds un plausu darbibas ierobezojumi (pastav
asinsspiediena paaugstinasanas risks, ja ir uzlikti paliglidzekli un ir
lielaka kermena slodze)

Izmantosanas noradijumi

Norade specialists:
Ja nepiecieSams, korsetes stipas ir japielago.

SecuTec Dorso uzlik§ana un nonemsana
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Uzliksana

« Ortozi aplieciet ap vidukli ta, lai stipas, kas ir savienotas stipu
rezga sistema, ka paradits @, atrastos uz muguras (iesuta etikete
pavérsta uz augsu).

« Pirkstus ielieciet tam paredzétajos pirkstu atbalstos abas platajas
gaisi pelékas aizdares pusés un pec tam vienmerigi velciet aizdari
uz prieksu.

« Kreiso aizdares pusi piespiediet pie védera un labo aizdares pusi
parlieciet tik talu pari, lidz ir iespéjama piestiprinasana @.

« Piestiprinot vispirms iznemiet pirkstus no kreisa un pec tam no laba
pirkstu atbalsta ©.

« Abus apakéejos LPT nospriegotajus (Low Power Tension) sanemiet
abas rokas un pavelciet vienlaicigi uz prieksu, lidz ir ieguts pareizs
nospriegojums, un abus LPT nospriegotajus piestipriniet pie
lielas aizdares. Pec tam to pasu darbibu veiciet ar augsejiem LPT
nospriegotajiem 0 lidz ortoze ir pareizi aizvéerta (5]

« Pareiza uzliksana ir jaapgUst kopa ar pacientu.

Nonemsana

« Attaisiet LPT nospriegotajus (vispirms aug$éjos, pec tam apakséjos)
un bez nospriegojuma atkal piestipriniet tos.

« Atveriet lielo, gaisi peléko aizdari.

»Nonemiet ortozi un atkal aiztaisiet gaisi peleko aizdari.

« Lai SecuTec Dorso butu vienmeér viegli izmantot, attaisitas aizdares
vienmer piestipriniet tiesi uz izstradajuma.

Tirisanas noradijumi

«SecuTec Dorso iesakam mazgat atseviski 30 °C temperatira
ar rokam, izmantojot mazgasanas lidzekli smalkai velai. Lai
nodrosinatu lipsledzeju ilgaku funkcionésanu un novérstu
bojajumus, ieteicams pirms mazgasanas aiztaisit aizdares.
Zavéjot izstradajumu, to nedrikst paklaut tie3ai siltuma iedarbibai
(pieméram, no silditaja, saules starojuma utt.).

« Korsetes stipas nav janonem.

« Ja nepiecieSams iznemt korsetes stipas, salieciet korsetes stipu
kanalu aizdares augséjo dalu un izvelciet stipas.

« Péc mazgasanas atkal ievietojot korsetes stipas, ir jauzmanas, lai
korsetes stipas tiktu ievietotas pareizajas atveres. To var vienkarsi
noteikt péc atveru lieluma. Uzmanieties, lai korsetes stipas butu
pilniba nosegtas ar stiprinajumu kanaliem un tie, savukart, butu
aizverti.

- Stipas ir jaievieto ta, lai markéjums butu paversts uz augsu un
arpusi (virziena prom no kermena).

« Lai netiktu mainita stipu kermenim atbilstosa (anatomiska) forma,
stipas nevajadzetu paklaut parlieku lielai speka ietekmei.

Izstradajums ir parbaudits musu ieviestas kvalitates kontroles

sistémas ietvaros. Ja tomeér jums rodas kadas sudzibas, ludzu,

sazinieties ar savu specializeto tirgotaju.

Pielietosana
Atbilstosi indikacijam.
Skatiet sadalu Merkis.

Apkopes noradijumi
Ja izstradajums tiek pareizi lietots un kopts, nav nepieciesama ipasa
apkope.

SalikSanas un montazas norades
SecuTec Dorso tiek piegadats standarta izméra, gatavs lietosanai.
Savienojo$o rami individuali pielago un adijuma novieto specialists?.

Tehniskie dati/ parametri, piederumi

SecuTec Dorso ir mugurkaulam paredzéta ortoze. To veido adijums,
vellra kabatina savienojosa ramja ievietosanai un cetri smalka
lipekla nospriegotaji. Velura kabatinu un savienojoso rami pec
pieprasijuma var sanemt ka rezerves dalas.

Noradijumi par atkartotu izmantosanu
Izstradajums ir paredzets individualai lietoSanai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija

Tiek pieméroti tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats.
Jajums ir aizdomas par garantijas gadijumu, lidzu, vispirms
sazinieties tiesi ar to personu, no kuras iegadajaties izstradajumu.
Pirms garantijas pieteikuma izstradajums ir jatira. Ja netika ieveroti
noradijumi par izstradajuma lietosanu un kop$anu, garantija var tikt
ierobezota vai zaudet speku.

Garantija nav speka sados gadijumos:

« LietoSana veikta neatbilstosi indikacijam

- Arsta vai specialista? noradijumu neievérodana
« Patvaliga izstradajuma modifikacija

Atbildibas noradijumi

Nepienemiet patstavigus [émumus par pasdiagnostiku,
pasarstésanos vai pasmedikaciju, iznemot gadijumus, ja esat
specialists?.

Pirms muasu mediciniskas ierices pirmas lietoSanas aktivi
konsultéjieties ar arstu vai specialistu?, jo tikai ta var izvertet
izstradajuma individualo ietekmi uz jusu organismu un noteikt
iespejamos riskus izstradajuma lietosanas laika/blakusparadibas.
Ladzu, ievérojiet &1 specialista? ieteikumus, ka ari visus $aja
dokumenta vai ta — ari izvilkumos - tieSsaistes versija sniegtos
noradijumus (tostarp tekstus, attélus, grafikas utt.).

Zinosanas pienakums

Saskana ar regionalajiem tiesibu aktiem jums ir pienakums

zinot par jebkuru nopietnu atgadijumu, kas noticis, lietojot So
medicinisko ierici, gan razotajam, gan attiecigajai medicinisko iericu
uzraudzibas iestadei (Vacija: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - Vacijas zalu un medicinisko iericu institGtam).

Utilizésana
Ludzu, likvidejiet izstradajumu saskana ar vietejiem noteikumiem.

Materiala sastavs

SecuTec Dorso:

Poliamids (PA), atsperu loks$nu térauds ar poliamida parklajumu,
Poliuretans (PUR), Termoplastisks poliuretans (TPU), Polioksimetiléns
(POM), Poliacetals (POM), Elastodiéns (ED), Polietiléns (PE), atsperu
térauda stieple, cinkota, Kokvilna (CO), Etilvinilacetats (EVA),
Poliesteris (PES), Elastans (EL), poliakrilata lime

SecuTec Dorso ar savienojo$o rami:

Poliamids (PA), atsperu loksnu térauds ar poliamida parklajumu,
Poliuretans (PUR), Stikl$kiedra (GF), Termoplastisks poliuretans
(TPU), Polioksimetiléns (POM), Poliacetals (POM), Elastodiéns (ED),
poliéteris, Polietilens (PE), atsperu térauda stieple, cinkota, Kokvilna
(CO), oglekla Skiedras, Etilvinilacetats (EVA), Poliesteris (PES),
Polipropiléns (PP), Elastans (EL), poliakrilata lime

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

Informacija sagatavota: 2026-08

1 Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis ekstremitasu vai kermena
stabilizacijai, atslogo$anai, fiksacijai miera stavokli, vadisanai vai
korekcijai.

2Specialists ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti eso$o
likumdosanu vai iestades noteikumiem, un citam prasibam, ir pilnvarota
veikt ortopédisko paliglidzeklu pielago$anu un sniegt norades par to
lietoSanu. Ka razotajs meés stingri iesakam, lai Sadai personai butu
izglitiba ortopédija vai lidzvertiga ieglta pieredze, ka ari ortopéedijas
infrastruktdra.

@ YKpaiHCbKa

LLlaHoBHUI NauieHTe!

[lAKyemo, wo Brbpany Brpi6 Komnarii Bauerfeind.

KOXHOro AHA M1 NpaLIioeEMO Hafj NOKpPaLLeHHAM NikyBanbHOrO epeKTy
Halmx BUPOOIB, OCKiNbKM Gepemo Balue 300P0B'A HNIM3bKO A0 CepLiA.
byab nacka, ysaxHo npounTaiiTe Ta AOTPMMYTeCA Lici IHCTPYKWIT 3
BUKOPUCTaHHA. AKLLO Y BaC BUHUKIMN 3aMKTaHHS, 3BE€PHITbCA 40 CBOTO
niKapa M cnewianiaoBaHOro CanoH-MarasuHy.

MpusHayeHHA

SecuTec Dorso - Ue MmeanyHui Bupi6. Lie optes! ana sunpamneHHs
NopAo3y Ta 3HATTA HaBaHTaKeHHA 3 NONEPEKOBOTO Biﬂ/:l‘\ﬂy xpe6Ta 3a
JIONMOMOrOK0 KapKaca 3 OnopHMX nNnactmH i CTpI/I>KHiB ana ﬂ'\,ﬂTpMMKVI
Kopcera.

A SecuTec Dorso notpebye iH, onp y
A0 Naui€eHTa, ike BUKOHYE cneyianisoBaHuni nepcoxan?. Tinbku
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Tak YETbCA NOBHa ¢y
ONTUManbHUN KOM$OPT Nif Yac HOCIHHA.
Mpw BMKopucTaHHi BUpo6Y He 3a NpM3Ha4YeHHAM 6yAb-AKi
npeTeHsii WoAo rapaHTii BTpayaloTb CBOIO cuny.

icTb Uboro opresa i

MNMokasaHHA

+ CnoHaunonicTes (3 peumaviByoyoto nioMOoiLanriet)
I-lll crynexa

« CTaH nicna nponancy (Hanpvknag, nicnaonepawite nikysaHHs)

« CTaH nicns gnuckekTomil

« Nepenomu (NonepekoBwit BiAAin xpebTa) 3 NOWKOAKEHHAM XpebLiB

- Octeonopos

« Jlomboilwanria 8if cepesHbol A0 KPaiHbOI TAXKOCTI 3 BUNAAIHHAMY NpK
3HaYHil NPoTPY3ii MixxpebLesmnx AnCcKiB/ nponanci

« TAXKMI (NCeBAO-)PaAVIKYNITHWIA NONEPEKOBUI CUHAPOM

- ledopmalLlia nonepekosoro Biaginy xpebTa Bif cepefHbOoi 40 KpanHboi
TAKKOCTI NPU PpaceTouHOMy CUHAPOMI/ apTpo3i

+ CTeHO31 XPEeBTOBOrO KaHarly Ha MonepekosBomMy pisHi

P13uKu npn KopncTyBaHHi BUpo6om

Baxnusi BkasiBku
« SecuTec Dorso moxe by npuabdaHuii 3a peLenTom, Moro NoTpibHo
HocuTv i Harnagom nikapa. OpTtes SecuTec Dorso cnif BUKOPUCTOBYBaTH
Nvile y BiANOBIAHOCTI 1O NOKa3aHb, 3a3Ha4eHVIX Y Ll IHCTPyKUjii 3
BUKOPUCTAaHHA Ta Y 3a3HaueHx 06/1acTax.
« Hocwtin Bupib cnig nosepx ¢yTOONKM Y Mariku.
3abopoHeHO BHOCKTU HekBanidikoBaHi 3miHW y BUPIO. Y pasi
HeAOTPUMAHHA LibOro npasua AiEBICTb BUPODY MOXe 3HU3NTUCS, i
BMPOOHVK He HeCTUMe BifNOBIAanbHOCTI 3a BUPIG.
« MNepen BUKOPMCTAHHAM 3 iHWMMM BUPOBAaMW MPOKOHCYBTYITECA 3i CBOIM
nikapem.
« YHMKalTe KOHTaKTY BUPODY 3 PEUOBKHAMM, LLO MICTATL XM1pP abo KNCIOTH,
Ma3AMM, NOCbINOHaMM.
+ Mo6iuHi epekTy, WO BNIMBAIOTb HA OPraHi3M Y LisIoMy, MOKM O HeBIAOMI.
O60B'A3KOBOI0 YMOBOIO € NPaBUNbHE HafAraHHA / HaknafaaHHA. Yci
TepaneBTUYHi AOMOMiXHI 3acobu, 6aHaaxi 1 opTe3w, Lo HaknafalTbCa
Ha TiNO 330BHi, MOXYTb NPK3BECTY O NOKANLHOTO Nepe/asioBaHHA abo
B PIAKMX CUTYaL|iAX NEPETUCKATY KDOBOHOCHI CyAAWHM ab0 HEpBK, AKLLO
BOHV NPUAATATUMYTb HAATO WibHO. Y Takyx CUTyaLisx TPOXM ocabTe
pemeHi 'y pasi noTpebu nepeBipTe NPaBUIbHICTL MPUNacyBaHHs Ta
po3Mip opTesa.
AKLLO BI KOPUCTYETECA CBOIM BUPOOOM 3a NPK3HAUYEHHAM Nikaps abo
uepes rocTpi CYMMTOMM Y1 TPABMK, HEraliHO 3BEPHITBCA 3a NPOdECiiHO0
MENYHOI0 KOHCYNbTALIE 1 AOTPUMYIATECA i, NepL HiX yneplue
BMKOPUCTaTV BUPI6. MOXyTb iCHyBaTV iHAMBIAYanbHi OOMeXeHHs, Npo AKi
BaC NOIHGOPMYE CreLjianizosaHnii nepcoHan? Ta A0AaTKOBO LA IHCTPYKLUIA
3 BUKOPUCTaHHA. 30Kpema, Moxe ByTn BCTaHOBNEHO OOMEXEHHA Ha
KepyBaHHA TPAHCNOPTHYMM 3aCOBaMM 11 IHWMMM 3aCO6amMn NepecyBaHHsA
Y KePyBaHHA MaLLMHaMK Ta MexaHi3mamu. Y pasi CyMHIBIB M1 pagviMo
MOKM BTPUMATVCA Bif BULLE3ragaHuXx Aii.
MpvinalwuTyiite CBOIO NOBEAIHKY 10 KOHKPETHOT XBOPOOYW / cUTYaLlii, AKa
noTpebye NikyBaHHA i, HANPUKag, CYnyTHIX OBMeXeHb Y PyCi i, AKILO
MOX/IMBO, YHVMKalTe BCbOrO, LLO MOXe 3aTpVMaTN OAy*aHHs. byabte BKpaw
obepexHi.
+ B oci6, Aki uepes Bik abo po3ymoBi/inuHi obmexeHHA NoTpedytoTh
Harnagy, BAKOPUCTaHHA BUPOOY MAE BifbyBaTVCA NULLE Nif KOHTPOMEM.
AKLLO BY MA€ETe MOPYLLEHHA KOTHITUBHYIX 30i6HOCTEN, NpriiMacTe
3Hebonioloui NpenapaTyt abo Nikv ANA PO3PIAXKEHHA KPOBI Un CTpaxaacTe
Ha AeMeHLiito, HaLl BMPI6 MOXHa HOCWTU NiLLIE 3a NPU3HAYeHHAM NlikapA Ta
Nifl NOCTIMHUM HarNAAOM CreL|iani3oBaHOro NepCcoHany-.
AKLLO Nif Yac BUKOPUCTaHHA BUPODY BM MOMITUTE HEraTUBHI 3MiHW Uu
NOripWEeHHA CUMNTOMIB, NPUMUHITL NOAaNbLUE BUKOPUCTaHHA Ta HeramHo
3BEPHITLCA 4O NiKaps.
« YBara: 0cnabneHHs peMeHis i C1cTem HaTAXHMX Nackis | 3amKiB abo
3HIMaHHA BUPOGY UM PEerymnioBaHHA BCTAHOBMIEHUX OOMEXYBaUIB PyXy
NPU3BOAUTL 4O HEAOCTATHLOTO NiKyBaHHA / HEAOCTAaTHLOTO 3aXUCTY
HacTUHM Tina, Aka NoTpedye nikyBaHHA. OCO6NMBO B LIbOMY pasi yHuKaiiTe
6yib-AKVIX HaBaHTaXeHb Ha Lo YacTuHy Tina. [Jo Toro x, byabTe BKpait
0bepexHi, OCKINbKM 3[aTHICTb XOAMTM Ta CTOATU (3AATHICTb A0 XanaHHA
Mif} 4ac BUKOPUCTaHHA BUPOOIB ANA PYK | KUCTEN) TEX MOXKE CUNBHO
NOriPLNTUCA.
[inA BUPOGIB, AKi BMIMBaIOTb Ha OMOPHO-PYXOBWIA anapar, nepesipaiite
CTaH NOBEPXHI NIAION Ha KOB3aHHA LLOPa3y, KON XOANTe, CTOITe Um
IHLIVMM YMHOM HaBaHTaXy€eTe ypaeHy YacTWHy Tina. Ha cimsbkin nignosi
icHye rocTpa Hebe3neka NOCKOB3HYTVICA 1 OTPUMATY TpaBmy!



MicTVTb naTekc Ha OCHOBI HaTypPanbHOTO KayuyKy (enacTofieH),

@ AKNIA MOXe CNPUYMHATM NOAPA3HEHHA WKIPW 33 HAABHOCTI
rinepuyTIMBOCTI. 3HIMITb OpTe3, AKLLO BM NOMITUN anepriyHy
peakLito.

npoTVlnoKaBaHHﬂ

3a HaABHOCTI 3a3HaueHNX HUXKYe CUMNTOMIB HaKNafaHHA Ta HOCIHHA

NIOMOMIXHOrO 3aCoby MOX/I1BE NLLE NICNA KOHCYbTaL|i 3 BaLVmM

nikapem:

+ 3aXBOPIOBAHHA UM MOLIKOMAKEHHA WKIPKU B 061aCTi BUKOPUCTaHHS,
0cobnMBO 3ananbHi NpoLeck, A Takox rinepTpodiuHi pyoLi 3
HabPAKNICTIO, MOUEPBOHIHHAM Ta NiABMLIEHHAM TemnepaTypu

+ MopyLeHHA YyTMBoCTI

« Cepiio3He nopytueHHa GyHKLIT cepLia Ta nerexis (Hebesneka
MiABMLLEHHA KPOB'AHOTO TUCKY Mifl YaC HOCIHHA AOMOMiXKHOrO 3aCoby y
CUTYaLiAX HAAMIPHOTO GI3MYHOTO HaBAHTAXKEHHS)

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

Tud

¢dopmauia gna cneui 0 NepcoHany:
IMpu HeobXiAHOCTI KpinneHHA baHaaxy CNif HanaLTyBaTW Nif OKPEMOro
naLjieHTa.

HaknapaHHA Ta 3HiMaHHA opTe3a SecuTec Dorso

HaknapgaHHa

« MpyKnagite KOpceT HaBkoNo Tynyba Tak, LWob CTPVKHI, 3'€AHaH Mix
06010 B PELIITKOBY CHCTEMY, PO3TALLOBYBANVCA HA CMIVIHI, AK 306paKeHO
Ha man. @ (HalwvBHa eTrKeTKa 3Bepxy).

« BctagTe nanbLi y cneianbHi KMLWeHI 4BOX LUMPOKWMX CBITNO-CipKX
KpinneHb i PiIBHOMIPHO MPOCYHbTE iX ynepes.

« JliBy NONOBWHY 3aCTiOKV NPUTUCHITD O X1BOTa, @ NPasy NONOBUHY
HaKMagiTb 38ePxy Tak, Wob ix MOXHa Byno 34enuT Mixk coboto (2]

« Mia yac 3acTibaHHA cnoyaTKy BUIMITL Nasnelb i3 NiBo, a NoTim i3 npaBoi
KuLWeHi Ana nansLis €.

+ Bi3bmiTb 06mABa HIKHI HaTAXHI pemeHi LPT (Low Power Tension) 8
061ABI PYKM, OIHOUACHO MOTATHITL X ynepes, AOKM He Byfe AoCArHyTO
NOTPIBHOrO 3ycWina, a NoTim 3aKkpinite 061aBa HaTAXHI pemeHi LPT
Ha Benvikii 3acTioui. icna yboro NOBTOPITb Taky camy NpoLeaypy 3
BEPXHIMV HaTAXHUMK pemeHamn LPT @, nokm opTes He Gynie npasunbHO
3acTebHyTO (5]

« MauieHTy cnig NOTpeHyBaTVCA NPaBUIbHO HakagaTvi opTes.

3HimaHHA

+ BincTebHiTh HaTaxHI pemeHi LPT (cnovaTky BepxHi, MOTIM HIXHI) 7
3aCTebHiTb X 3HOBY 6€3 HaTAry.

+ PO3CTEOHITb NMMYYKIM BENMKOTO CBITNO-CIpOro nosca.

« 3HiMITb OpTE3 | 3HOBY 3aCTEOHITL NMMYYKM CBITIO-CIPOTO MoACa.

« LLo6 yH1KHY TV Npobnem i3 BUKopUCTaHHAM Brpoby SecuTec Dorso,
3aBX[M NOBTOPHO 3acTibaliTe BCi PO3CTEOHYTI 3aCTIOKM.

BkasiBku 3 gornapy sa Bupo6om

+ Mu pagmo npatu Bupi6 SecuTec Dorso okpemo 3a Temnepatypu
30 °C BPYyYHY, BUKOPVCTOBYIOUV M'AKWIA MUItHIIA 3acib. LLo6 36eperTu
bYHKLIOHANBHICTb 3aCTIOOK 3 MMyYKamy NPOTATOM TPUBASIONO Yacy
Ta OO YHUKHY TV NOLIKOAXKEHb, MU PaAMO 3aCTiOHY T ix nepef
npaxHAM. He cywiTb niag BNAYBOM NPAMOrO TEMNOBOIO BUMPOMIHIOBAHHA
(Hanpvknag, Bia 0birpiayis, COHAYHYIX MPOMEHIB TOLLO).

+ BuimaTty CTpuKHI ANA NiATPUMKI KOpCeTa He NoTpiGHO.

« AKLLO NOTPIBHO BUMHATW CTPVIXHI ANA NIATPUMKI KOPCETa, 3irHiTh
KPINAeHHA KaHaniB Ana CTPUXKHIB KOpceTa y BEePXHilt YaCTUHI 1 BUTAMHITL
CTPWIXKHI.

« [1in yac NOBTOPHOrO BCTAHOBNEHHA CTPVKHIB ANA NIATPUMKM KopceTa
nicnA npaHHA HeOOXIAHO 3BEPHYTYW yBary Ha Te, LWob CTPVXKHI 6yno
BCTaBNEHO Y NPaBWIbHI K1LeHi. Lie nerko 3posymitv 3a posmipamut
KuniweHb. CTexTe 3a TUM, Wob CTPWXKHI ANA NiATPUMKK KopceTa byno
NOBHICTIO HAKPUTO KPINUIBHUMI KaHanamu, a kaHanwu 6yno 3Hosy
3aKpuTO.

« CTpviKHi HeOBXiIHO BCTaBAATY Tak, OO MapKyBaHHsA byno crpaMoBaHo
Bropy 1 Ha3oBsHi (Big Tina).

+ LLlo6 He 3MiHMTK aHaTOMiYHY GOPMY CTPWXKHIB, HE MPUKIadanTe [0 HUX
HaAMIDHVIX 3yCWb.

Mw nepesipvnmn BUpI6 y pamMkax 3anpoBagKeHol y HaC cucTemu

YNPaBiHHA AKICTIO. [pOoTe AKLLO Y BAaC BUHWKHY Tb Oyab-AKi CKapru,

3BepTaiTecs 10 BalOro MiCLeBOro CreLiianizoBaHoro MeAUYHoro

MarasuHa.

Micue BUKOpUCTaHHA
BinnosinHo Ao nokasaHb.
[1B. NpU3HaYEHHA.
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BkasiBKu 3 06c1yroByBaHHA
IMpu NpaBUNbHOMY BUKOPUCTaHHI Ta JOrNAAI BUPIO NPAaKTUYHO He
noTpebye 06CNYroByBaHHS.

IHCTpYKUiA 3i 36MpaHHA Ta BCTAaHOBJIEHHA BUPOGY
SecuTec Dorso nocTa4aeTbca y CTaHAaPTHOMY PO3Mipi FOTOBUM 0
BUKOPUCTaHHA.

CrieuianizoBaHui nepcoHan? Mae iHAMBIAyanbHO Bifperymiosati Ta
pO3TallyBaTh KapKac i3 ONOPHMUX MNACTVH Y TPUKOTaXHI YacTUHiI.

TexHiuHi XxapaKTepuCcTUKN Ta KoMmneKrawis

SecuTec Dorso — e opTe3 ana CnuHu. BiH CKNagaeTbCa 3 TPUKOTaXHOT
HaCTVIHW, BENIOPOBOT KMLLEH 417 36epiraHHA KapKaca 3 OMOPHWX NAacTUH
i YOTMPBOX HATAXHUX PEMEHIB Ha MIKPONMMyyYKax. Benoposy KULLEHIO Ta
KapKac i3 ONOpHUX MAaCTUH MOXHa NPUABATY Ha 3aMOBNEHHA AK 3anacHi
HaCTVHN.

BkasiBKM 00 NOBTOPHOIro BUKOPUCTaHHA
Bupib npusHavennin anga iHavBeinyanbHOro nikyBaHHs OAHOMO MaLieHTa.

lFapanTia

[litoTb 3aKoHOAaBUI BUMOTW KpaiHK, y AKi 6yno npuabdaHo supi6. AKLo Bu
MiAO3PIOETE BUMAAOK rapaHTIMHOMO 06C/YroByBaHHS, CNOYaTKy 3BEPHITLCA
6e3nocepeHbO A0 TOro, y KOro By Npuadanu B1pi6. Bupi6 HeobxigHo
OUMCTUTI Nepef NOAAHHAM 3aABKYM Ha rapaHTito. AKLLO BKa3iBKy 3 fornAdy
33 BUPOBOM | MOBOXKEHHSA 3 HUM He Bynv JOTPUMaHI, rapaHTis Moxe by Tn
obmeXeHa Un BUKoYeHa.

[apaHTiA BUKMIOUAETLCA B TAKMX CUTYaLiAX:

+ 3acTocyBaHHA He 3a NoKa3aHHAMM

+ HenoTpumarHs BKasiBoK Nikaps/cneuianizosaHoro nepcoHany?

+ CamosinbHa 3MiHa BUPOby

BkasiBKu WoAao0 BignoBiganbHOCTI

Y *OAHOMY pa3i He 3aiManTeca CamoaiarHOCTVIKOK, CaMONiKyBaHHAM

abo camonpyraHauYeHHAM MeAMKaMEHTIB, AKLLO TiNbKM BI HE HanexuTe 40
crewianizosaHoro nepcoHany?.

lNepen nepm BUKOPUCTaHHAM HaLOro MeANYHOro BUPOBY aKTBHO
3BEPHITBCA 3a NOPAZO0 40 NiKapA YK CNewianizosaHoro nepcoHany?,
OCKIfbKY NiLLIE TaK MOXHa OLHWTY IHAVBIAYaNnbHUI BMAVE BUPOOY Ha

BaLl OPraHi3M i BU3HaUNTA MOXIMBI BUHMKAIOHI PU3VKM NPV KOPUCTYBaHHI
BMpoboM/nobiuHi Aii. JoTprMyiiTeca nopaz Lboro cneLianioBaHoro
nepcoHany?, a Takox YCix yKasisoK L€l IHCTPyKUiT un if — HasiTb
YaCTKOBOI — OHNalH-BepPCii (30Kpema TeKCTiB, 306pakeHb, rpadikis TOLO).

0O60B’A30K NOBiAOM/IEHHA

BignosiaHo fo perioHanbHUX 3aKOHOAABUMX BYMOT, BU 30008'A3aHi
MOBIAOMAATY NPO KOXHWIA CEPUNO3HMI BUNAAOK, LLO CTaBCA Nif

4ac KOPUCTYBaHHA LIMM MEAUYHUM BUPOOOM, AK BUPDODHIIKY, Tak

11 YNTOBHOBAXXEHOMY OpraHy 3 MeanyHux Bupobis (y Himeuuui:
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte — deaepanbHomy
IHCTUTYTY NiKapCbKux 3aCO6iB | MeaNYHUX BUPOOIB).

YTunisauia
Y1unizauis 81poby nicna 3akiHYeHHsA MOro BUKOPWUCTaHHA 3aiMCHIOETHCA
3rigHO 3 MiCLIEBMMI NPUNICaMK.

Cknap matepiany

SecuTec Dorso:

lMoniamig (PA), Npy»KMHHa CTPiYKoBa CTanb i3 NofiaMigHVM NOKPUTTAM,
MoniypetaH (PUR), TepmononiypeTtan (TPU), Monidpopmansaeria (POM),
[Noniauetans (POM), EnactogieH (ED), Monietnner (PE), npyuHHWiA
CTaneBwin ApiT, ouvHKoBaHwWi, baBosHa (CO), Etunsininauetat (EVA),
Moniectep (PES), Enactan (EL), noniakpunatHuii Knem

SecuTec Dorso i3 KapKkacom 3 ONOPHNX NNACTUH:

Moniamiz (PA), NpyvHHa CTPiYKOBa CTanb i3 NoniamigHUM NOKPUTTAM,
MoniypeTtaH (PUR), CknosonokHo (GF), Tepmononiypetat (TPU),
Nonidpopmanspaeria (POM), Moniayetans (POM), Enactopier (ED), nonietep,
[Monietnuner (PE), Npyk1HHWI CTaneswit ApiT, OLMHKOBaHWIA, baBoBHa
(CO), ByrnevieBe BonokHo, Etnneininauetar (EVA), Moniectep (PES),
MoninponineH (PP), Enactan (EL), noniakpunatHuii knei

[MD] - Medical Device (MeanyHui BUpi6)
- Knacudikatop mMatpui faHux Ak UDI

IHpopMmaLia cTaHom Ha: 2026-08

1 Optes = opToneanyHNi 4OMNOMIXHNIA 3aCi6 Ans cTabinizaLii, PO3BaHTaKeHHS,
iMMOGinizaLii, NiATPYIMKY ab0 KopeKLji KIHLIBOK abo Tyny6a.

2 CnewjanizoBaHmin nepcoHan — Le 0cobw, AKi, BIAMOBIAHO A0 YNHHUX
[NiepKaBHIX abo IHCTUTYLIHIX HOPM Ta iHLLVX BUMOT, MaloTb MpaBo
BWKOHYBATV NPYNACyBaHHA OPTONEANYHUX AOMNOMIXKHIX 3aCObiB | AaBaTh
BKa3iBKM LLOAO IXHBOIO HaNEXHOTO BUKOPUCTAHHA. AK BUPDOOHWK, MU
Harnonern1Bo pekoMeHAyEMO, LoD Taki 0CobW Man OCBITY B MPOTE3HO-
opToneanyHi 06nacTi Yu BifNoBIAHI HabyTi HABMUKM, a TaKOX NPOTE3HO-
opToneanyHy iHppacTpyKTypy.

@ Kasak,

KypmetTi empenywi!

Bauerfeind koMNaHWACBIHbIH BHIMIH TaHAaFaHbIHbI3 YLWiH anFbiCbiMbI3Abl
6innipemis.

Bi3 ap KyH calibiH bylibiMAapbIMbI3aAbIH MEAVLIMHANbIK SCEPIH XaKcapTy
6afbITbiHAA XYMBIC XKYprizemis, cebebi CizaepliH AeHcaynbIKTapbiHbI3
6i3 ywwiH MaHbI3asl. Main, y i i HycKay MYKMNAT
TaHbIChIN WbIFbIHbI3 X3HE OHAA KENTIPINreH HycKaynapabl OpbIHAaHbI3
CypaKTap TyblHAaca, iapirepiHiare Hemece MamMaHAaHAbIPbIFaH
LIYKEHTe XYTiHiHi3.

KonpaHbiny MakcaTtbl

SecuTec Dorso — MeguumnHansik ByitbiM 6onein Tabbinagel. byn
OMBbIPTKaHbIH Keyfe xaHe ben beniriH KeTepiHKi TypakTaHabIpyFa
KiaﬂFaH opres!

SecuTec Dorso MaMaHHbIHZ eMAaenyLWiHiK GU3NONOrUANbIK,
epekwenikTepiHe canukec 6inikTi KUbICTbIPYbIH KAXKeT eTeai. Tek ocbl
aFpanaa FaHa opTe3fiH eH XoFapbl TUIMAINIriHe XaHe KUreH kesae
OHTalnNbl MaNbINbIKKa KON XeTKisineai.

ByibiMabl MaKcaTCbi3 NaWaanany KesiHae Keninaik TanantapbiH Kolfa
6apnbik KYKbIKTap ofanansl.

KonpaHy kepcetimaepi

+ CnoHaunonuctes (kantanaqarbiH nyMéonmanrvisiMe)
I-IIl 6an

+ NMponancTaH KewiHri xaii-kyi (Mbicansl, onepauvsnaH KeiiHri keseHae)

+ [INCKIKTOMUAAAH KeRiHTi Kait-Kyr

+ OMBIPTKAHBIH, 3aKbIMAaHYb! 6ap oMbIPTKa (6en) CbiHbIKTapb!

+ OcTeonopo3

+ OMbIpTKaapansIk AUCKINepaiH eneyni NpoTpysusacs! / nponanckl KesiHae
bynwbikeT aMchyHKUMACH 6ap opTalla aHe ayblp nymbouwmanris

+ Ayblp gapexeni (ncesno-) paguKynuTTi 6en CUHOPOMBI

- MaceTTik cMHAPOMBI Bap opTalla XaHe aybip Aapexeni
6enombIpTKansIK fedopMaumsics! / apTpo3

« Ben peHreniHoeri )ynbiH CTeHO3a4apbI

ByibiMAabl NnapanaHy Tayekenaepi

MaHpI3abl aknapat

- SecuTec Dorso — fapirepfiH peuenTi 6olbiHWa caTbiNaTslH ByiibIM,
OHbl MeaVLIMHaNbIK KafaranayMeH Ko kepek. SecuTec Dorso ocbl
naipanaHy XeHiHAeri HyCKaynblkka KaTaH CaVKeCTIKTe aHe OHAa
KepceTinreH aeHe aliMaKTapblHAa faHa KoNaaHblnybl Kepek

« ByibiMabl dyTOOMKA HEMece MaiiKaHbIH YCTIHEH KUMEH XEH.

. BVVIbIMHbIH Kypbl/ibIMbIHAG K834eNMereH e3repicTep eHrizyre TbllbIM
canbiHagbl. TananTapabl caktamay byiibIMHbIH TWiMAiniriHe acep eTyi
MYMKIH, Byn aFnaina eHiM YLLiH xayanKepLinik xoibinags!

« Byn opte3ni 6acka byribiMaapmeH bipre KongaHy MyMKIHAINH emMaeywi
AapirepiHi3beH anablH ana TankblinaHbl3.

- YKaknamaiinapabl, NocboHAapAbl HEMece KypaMblHaa Mali HeMece

KbllKbInaap 6ap Kes KenreH Kypanaapabl KonaaHyasl 60nasipMaHbI3.

Bykin af3apa nainpa 6onaTblH XaHama acepnepi 0Cbl yakbiTka

nenin Benricis. ByiibiM enwwemi 6oMbIHLLIE AYPLIC TaHAANATbIHbI

6omkampaHasl. [leHere kuineTiH 6apnbik TepanesTik byibiMaap

— baHpaxaap MeH opTesfep — TbiM Thifbl3 OpHanacca, fleHeHiH,

Kelbip aliMaKTapbIH WaMaaaH TbiC KbICbim xibepyi MyMKiH. Crpex

Xaffainapaa onap KaH TaMblpnapblH HemMece yikenepai Kbicybl

MYMKiH. MyHaait »afarinapaa 6enbeynepai asnan 6ocatbiHbI3 aHe

KaeT BonFaH xaraanaa KOHbIMAbIbIFbIHbIH LYPLICTbIFbIH aHE

0pTe3MiH MenLepiH TeKcepymi CypaHbi3.

- Erep ByibIMabl MeaULMHANBIK TaFaiblHAANYbl B0MbIHLLIA XITi aypyablH,
GonyblHa / xapaKkar anyFa BainnaHbICTbl KONAaHFbIHEI3 Kence,
6yiibIMabI KonaaHap anabiHAa Kacibn MeanUMHaNbIK KeHecke MIHAETTI
TYPAE XYriHiHi3. KepceTkiwTepre 6ainaHbICTbl TUICTI LUeKTeynep
60nybl MyMKIH, 0N1ap Typasnbl Ci3re MamaH?, COHaaii-aK oCbl KonaaHy
HyCKaynbIFbl xabapnaipl. ATan anTkaHaa, aBToKeniKTi xaHe 6acka
KO3Fany Kypanaapbl Hemece MexaH13Maepai NainaanaHyasl LWekTeyi
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MYMKIiH. KyAiKTi )KaFaarnapaa )ofapblaa aTanfaH apekeTTepMeH
aliHaneicyfiaH yakeiTwa bac TapTyfa KeHec bepemis
MiHe3-KyKbIHbI3AbI eMaeyai KaxeT eTeTiH 6enrini 6ip aypyra /
ma{ual?l{a JK3HE, MblCanbl, KO3fasbICTafbl I1ecne wekteynepre
6ainaHbICTbl PETTEHI3 XaHe MYMKIHAIMNHLIE KannblHa KenTipyai
6aceHaeTeTiH Kes KereH apekeTTeH aynak 6ombiHbI3. BapbiHLa cak,
B60NbIHbI3

+ YKacblHa Hemece aKpin-oi1/dr3nKanbik KeMwinikTepiHe GatnaHbICTbl

KaflaFanaydbl KaXeT eTeTiH aflamaap apKallaH OyiibiMabl bakeinayna

ﬂaMuanaHyb\ TUIC.

Erep ci3ge kabbinpay kabineti TeMeHaece, aybipcbiHyabl 6acaTbi

HeMece KaHAabl CyMbinTaTbiH Aapinepai KabbinaacaHsi3 Hemece

[leMeHUMAMeH ayblpaTbiH 6oncaHpbi3, 6i3aiH BylibiMaapasl Aapirep

TaFalblHAaFaHHaH KeWiH xaHe MaMaHHbIH2 TypaKTbl BakbinaybiMeH

FaHa Kutore 6onagpl.

- Erep byiibiMabl KUreH kespge ci3 ByiibiMabl KonaaHyFa bainaHbiCTbl
XaFbIMCbI3 63repiCTep/i HeMece bIHFalCbI3bIKTbIH apTKaHbIH
cesiHceH|3, bylibiMabl NaliaanaHy bl TOKTaThIMN, A3pirepre XyriHiHi3.

- AbalinaHpi3: Benbeynep, bekiTkilwTep MeH inMekTep BocaraH, byibiMas!
LUELUKEH YKaHE KO3FanblCThl WeKTerilTepai peTTereH kesae AeHeHiH
empeyiH Tanan eTeTiH Beiri TMICTI Konaayckl3 / KOpFaHbILICHI3
Kanapbl. 9cipece ocbiHAal Xafaaiaa AeHe MylueHi3re KaHaak ga bip
XKYKTEME TYCIpyAeH cakTaHblHb3. CoHAalt-aK eTe cak 6onblHbI3, cebebi
Ci3[iH XXYPY XaHe Typy KabineTiHis (KonFa apHanFaH byibiMaapas!
narpanaHFanaa - ycray KabineTiHia) aiTapibikTal TeMeHaeyi MyMKiH

- OpToneamnanbik OybiMaapasl KONAaHFaH xaraanaa: xypy, Typy
HeMece OeHeHIH ayblpfaH beniriHe 6acKa KYLWW TYCKeH Ke3fe
efeHHIH / kepaiH BeTi TaltFak eMec ekeHiHe Ke3 KeTKi3iHi3. EciHizne
60oncblH, Teric xepae TaltFaHay Kayni 6ap, CalKeciHLe xapakaT any
Kayni apTagp!!

KypaMblHAassl TabuFn kayuyk (3nactogmen) HerisiHaeri natexc
6ap, 6yn xoFapsl cesiMTanmblk KesiHae TepiHiH TiTipKeHyiHe
aKenyi MyMKiH. Erep anneprusnbik peakums nanaa 6onFaHbiH
HaiikacaHpl3, OpTE3Ai WeLLin TacTaHpI3

Kapcobl kepceTiMaep

Keneci xarnaiinapna byn konaay KypanaapbiH MeauUMHanbIK,

MaMaHMeH KeHECKEHHEH KeltiH faHa TaHaan anbin Kuo Kepek:

« [leHeHiH TvicTi BeniriHae, acipece kabbiHy benrinepi naiaa bonfaHaa,
TepiHiH aypynapbl HeMece 3akbiMaaHynapsl. byn Tepi 6eTiHeH LWbiFaTbiH
THIPTBIKTAP, iCiHY, Kbi3apyasiH 6onyblHa HeMece Kpi3y Ce3iMHiH naiiaa
6onyblHa Aa KaTbICTbl

+ CesimMTanabifblHbIH 6y3binybl

+ XKypeK neH exne GyHKUMACHIHBIH Kypaeni By3binysl (koFaps
DUBMKaNBIK KYKTEME Ke3iHAe KOCAmKbl Kypanabl TaFy KesiHae KaH
KbICbIMbIHbBIH apTy Kayni)

KonpaHy 6oitbiHWwa Hyckaynap

MamaHpapfa apHanfaH aknapar:
KaxeT bonfaH »afaanaa kopceT bekiTkiwTepiH benrini 6ip emaenyuwire
COVKeCTEHAIPreH XeH

SecuTec Dorso opTesiH Kanaii Kuio xaHe Wwey kepek

Kuio

- OpTesnbl AeHeHIH aliHanacbliHa opaHbi3, ocbinarila Top Tapisai
6ipiKTipinreH KaTTeINbIK KabbipFanapel (1) CypeTTe KepceTinreHaei
apTKbl xafbiHaa 6onaas (Tirinren Genrinep )ofapfbl xafbiHaa 6onybl
Kepek).

+ CaycaKTapblHpi3aibl GEKITKILTIH eKi KeH, alublK Cyp XapTbiCbiHa apHaibl
OMbIKTapFa KoMbIN, GeKITKIWTI BIpKeNKi KyWwneH anfa Kapaw TapTbiHbI3.

+ TYMMENIKTIH COM »aK XapTbICbIH IWiIHI3re KbiCbIHbI3, OFaH OH XaK,
apTbiCbIH saHe Velcro® xabblckak-TyMMeniriH Kurisidis

- BeKiTKiLI-kabBbICKaKTbl GekiTkeHHeH KeiliH, © CypeTTe KepceTinreHaen,
cayCcaKTapblHbI3abl anabIMeH COM XaKTafbl OMbIKTaH, CofaH KeriH
6YBIMHBIH, OH YKapTbICbIHAH LbFapbIHbI3

« EKi KonblHbI36eH TBMEHT i eki TeMeH KepHey BenfiriH ycTaHbi3 xaHe
KaXeTTI TapTy AspexecCiH KaMTaMachl3 eTe OTbIPbIM, 0napAdbl 6|p
yaKbITTa anfa Kapal TapTbiHbI3; exi 6engikTi ae ke bekiTkitlke
6ekiTiHi3. Byn npouecTi O cyperre KOPCETINreHAel XoFapFbl Xyn
benpiktep ywin ocsinariwa, @ cypetTe KepceTinreHaen, Tipeyiw aypbiC
GekiTineTiHAe KaltTanaHsi3

- MauveHT opTesai fypbIC Kutore ypeHyi kepek

Wewy

+ Bengiktepai wewiHi3 (anabiMeH XorFapFbl, COAaH KeliH TOMEHr XyrTbi)
XaHe ellkaHaal TapTnai bekiTiHi3

* YNIKeH allblK Cyp TYMMENIKTI WelliHi3

- OpTesai wewin, awblK Cyp TYAMENIKTI KaiTa TafFblHbI3



- SecuTec Dorso-MeH xyMbiC icTereHge, byMbiMaassl 6apnblK
BeKiTKiluTepaiH apKallaH TyMMeneHreHiHe Ke3 XeTKi3iHi3

ByibiMAbI Ta3anay 6oibiHWA HyCcKaynap

+ SecuTec Dorso-Hbl yMcaK XyFbill 3aTTapabl kongasir, 30 °C cy
TeMnepaTypachiHAa KOMIMEH JKEKe yyabl YCbiHaMbI3. KabbicKak,
TYIUMENIKTEPAIH Y3aK YaKbIT )YMbICKA XapamMabiblfbiH CaKTay XaHe
3aKpIMAaHyabl bonasipMay YLiH xyap anablHaa TyiMeniktepai xabyfa
KeHec bepeMis. KenTipy KesiHae ByibiMabl TIKeNew Xbiny Ke3aepiHiH
acepiHe (Mbicansl, Gatapesinap HeMece KyH caynenepi) ylWbIpaTnaHbl3

- TipeK TaKTanapbIH anein TacTayablH KaXeTi oK,

- Erep i3 Tipek TaKTanapbIH anbin TacTafbIHbI3 KeNCe, TakTa
KanTanapblHbIH XOFapFbl XafblHAaFbl BeKiTKiWTepai apTka bypan,
TaKTanapabl anbiHbi3

+ XyblnFaH TaKTanapasl OpTO3AblH KANTackiHa KaliTa canFanaa, onapasiH
[YPbIC OPHANacyblH KafafanaHbl3. MyHbl KanTa enteMiMeH aHblkTay
OHan. TakTanapablH KanTanapabiH, iWiHAe TONbIFbIMEH XacklpbliFaHblHa
XaHe KantanapAablH TyNMeneHreHiHe Ke3 XeTKi3iHi3

- TakTanapabl KanuTafaH OpTo3fa canFaH/a, XoFapFbl XaFbliHAa
opHanackaH benrinepfiH [ypbIC OpHaNacyblH KafaranaHsl3 - onap
cbipTKa (neHeaeH) kapaybl Kepek

- TakTanapafa WamaaaH TbiC Kyl canMaHbi3, eiiTkeHi 6yn onapasiH
HATOMVISBIK KOHTYPapbIH 63repTyi MyMKiH

BylibiMAabl canaHbl 6ackapyablH eHri3inreH xyemis weHbepiHae

Tekcepaik. Erep cisge 6apibip WarbiMaap TybIHAACA, XeprinikTi

MaMaHAaHABIPbIFaH MeAULMHANBIK [YKeHIHi3re xabapnacklHbl3

KonpaHy opHbl
KepceTimpaepre carikec
KonaaHbiny MakcaTbiH KapaHbi3

Kbi3meT KepceTy 60itbIHIWA YCbIHbICTAp
TuicTi Kapay »aHe KyTiM »acay KesiHfe byibIM ic y3iHae Kbi3MeT
KepceTynl Tanan eTI'Iel7ID,\.

KypacTbipy »eHiHaeri HyckaynbikTap

SecuTec Dorso opTesi KongaHyfa AalbiH Kyiae cTaHaapTThl enwemae
Keneni

TlpeK TinMuwenepiH MaMaH? xeke KMHNaCTbIPbIN, TOKbIMa benikte LypbIC
OpHaNacTbIPybl TUIC

TexHukanbik aepextep / napameTtpnep, Kepek-»apakrap
SecuTec Dorso byiibIMbl - TEMEHT| apKafa apHarnfaH AMHaMUKanblK
opres. On TOKbIFaH SBH\KTEH, TIPEK TaKTanapblH yCTayfa apHantaH
BENOp KanTackiHaH XaHe TepT MUKPOo-kabbickak BenbeyiHen Typaael
Bentop KanTachl MeH Tipek TaKTanapblH CypaHbiC B0MbIHLWAE KOCamK
benwekTep peTiHae caTbin anyfa bonagel.

Kaitta naipananyfa KaTbiCTbl HycKaynap
Byn eHiM Bip empaenyLuire xeke KyTiM KepceTyre apHarnfaH

Keninaik

By/ibIM caThin anblHFaH enfiH 3aHHaManbIK epexenepi KonaaHsnaasl.
Erep ci3 keningik »xafaaiisl 6ap aen oinacaHpl3, aepey ocbl byribiMAabl
CaTbin anfaH afamra xabapnachiHpi3. Keninaik KelameTiHe xyriHbec
6ypbiH, ByiibiMabl Tazanay KaxeT. Erep byibIMMEH »yMbiC icTey »aHe
OFaH KYTIM )Kacay eHiHAeri Hyckaynap caktanmaca, eHAipyLWiHiH
Keninaik MiHgeTTemMenepl WekTenyl HeMece anbiHblIn TacTanybl MyMKIH.
Keningik keneci xafaanaa anbiHbin TacTanagbl

+ byibiMAbl MaKcaTChI3 NanganaHy

- [apirepai/MamaHaapasii? yCoiHbICTapbIH OpbiHAaMay

- ByibiMabl 63 BeTiHwwe e3repTy

YayankepuwinikteH 6ac Tapty

Erep ci3 MaMaH? 60/IMacaHbi3, 83iH-63i AVarHoCTVKanayfa %aHe e3iH-63i
empeyre ThifibIM canblHaabl.

5I3,ElIH MeanuuHanbIK eHIMAl anfall PeT KongaHap anabiHaa AspirepaeH
HeMece MaMaHHaH2 KEHEC anblHbI3, BUTKeHI 6y MeanUMHanbIK,
6yVbIMHBIH, Ci3fliH AeHeHi3re acepiH GaranayablH aHe KonaaHyablH
bIKTUMaN TayeKenaepiH/xaHama aceprepiH aHbiKTay/iblH XarFbl3 aaici.
Ocbl MaMaHAapPAbIHZ YCbIHBICTaPbIH, COHAAM-aK, 0Cbl HYCKaYbIKTbIH,
HeMece OHbIH OHNANH HYCKACbIHBIH 6apnblK HYCKayNapblH, COHbIH iliHAEe
iWwiHapa xapusnaHbiMaapasl (CoHbIH iWiHAe MaTiHaep, doTocypeTTep,
KeckiHaep xaHe T.6.) opbiHAaHbI3.

Xabapnay MiHaeTi

BHipnik 3aHHaMaHbIH HyCKaManapblHa Calikec, 0Cbl MeAULIVHANbIK,
byMbiMabl NarnanaHy KesiHae bonFaH spbip aybip oKuFa Typansl
eHAipywire ae, MegnUMHanbIK ByMbiMaap XeHiHAEr Ky3blpeTTi
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opraHfa aa [FepMavaﬂa] nepey xabapnay kaxeT: Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte - napi-AapMeKTep MeH MeanLMHarbIK,
MaKcaTTafbl GylibiMaapasiH Oeaepanisl MHCTUTYTH)

Kapere xapaty
MarnanaHy Mep3iMi askTanfaHHaH KeliH bybiMAabl Keaere xapaTty
XEPriniKTi epexenepre Calkec xy3ere acbpbinaasl.

MarepuanbiHbiH KypaMbi

SecuTec Dorso:

Monuamup (PA), kanTanfaH cepinneni 6onat, MonuypetaH (PUR),
Tepmonnactukansik nonvypetar (TPU), MonvokemetuneH (POM,
Monwauetans (POM), Snactoavier (ED), Monmatunen (PE), Gonat
cepinneni cuiM, MbipblwTansaH, Maxra (CO), 3tnn-sunnun-auetat (EVA),
Nonuactep (PES), 3nactan (EL), nonvakpunatThl enim

Tipek TiniMwenepiHiH skakTaybl 6ap SecuTec Dorso:

Monuamug (PA), kanTansaH cepinneni 6onar, MonuypetaH (PUR),
LWbIHbI TanwsIk (GF), TepMonnacTvkanelk NonuypeTaH (TPU),
Monvokcumetner (POM), Monwauetans (POM), Snactoaver (ED),
nonunadup, NMonuatunen (PE), Bonat cepinneni cbiM, MbipbilLTanfaH,
Makra (CO), keMipTekTi Tanuwblk, 3Tun-suHmn-auetat (EVA), Monuactep
(PES), Monunponunet (PP), 3nactaH (EL), nonmakpunaTtTsl kenim

- Medical Device (MeayLHanbIK 6yiibim)
- UDI peTiHpe fepekTep MaTpULIAChIHbIH XiKTeyiLi

AknapaTTbiH Kyiti: 2026-08

1 0pTes = anK-Konaapabl HEMeCe AeHeH] TYPaKTaHabIpyFa, XeHiNaeTyre,
KMMbINCbI3AAHALIPYFa, YCTan TypyFa HeMece Ty3eTyre apHasnfaH
OpTOMeAVSbIK KOCANKbI Kypar

2MamaH — 6yn KoNAaHbICTaFbl MeM/EKETTIK HeMece BeJOMCTBOMbIK
HOpMarnapFa sxeHe Backa TananTtapFa CalKkec OPTONEANsbIK Kypanaapasl
KVIONACTbIPYFa XaHe 0M1ap/bl AyPbIC KOMAaHYFa KATbICTsl HyCKaynap
Bepyre KyKbibl TyNiFa. BHAIPYLI KOMMNaHUsS MyHAal MaMaHHbIH OpToMneans
canacblHaa apHaibl BirliMi HeMece canbiCTbipMans! Kacibu AarablnapblHblH
Bonybl, CoHpal-aK opToneausbIK NpoLeaypanapra apHanfanx
»ababIKTapblHbIH 60Nyl KAXeT fen caHanabl
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