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Gebrauchsanweisung

und Herstellererklarung
Orthesen der unteren und oberen Extremitédten

als Sonderanfertigung nach § 8 Medizinproduktegesetz 2021
und Verordnung (EU) 2017/845 Uber Medizinprodukte
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Wir bestatigen hiermit, dass das lhnen Ubergebene Medizinprodukt die Anforderungen
des Anhang 1 der Medizinprodukte-Verordnung erfullt.

Bitte lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung durch, sie enthalt alle wichtigen
Informationen und Sicherheitshinweise. Beachten Sie, dass das fur Sie hergestellte
Medizinprodukt ausschlieBlich von lhnen verwendet werden darf und vor erstmaliger
Verwendung gemaB Punkt 5 gereinigt werden muss.

Inhalt: 1) Wichtige Informationen zu Ihrer Orthese
2) Anziehen der Orthese
3) Tragehinweis
4) Schuhwerk bei Beinorthesen
5) Reinigung und Desinfektion der Orthese
6) Wartung
7) Entsorgung
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Sie wurden mit einer Orthese versorgt, die speziell fur Sie angefertigt wurden und lhren

Wichtige Information zu lhrer Orthese

derzeitigen Anforderungen entspricht.

Orthesen sind an die jeweiligen Bedurfnisse angepasst und konnen daherin Ihrem Design
und der Ausfuhrung voneinander abweichen. Wir werden Sie in die jeweiligen

Besonderheiten Ihrer Orthesen unterweisen.

Achtung:

9

- Fihren Sie an der Orthese keinesfalls Anderungen bzw. Reparaturen in Eigenregie

20 2 2\%

Trotz einer Orthese sollten Sie auf Ihre Umgebung achten, da dennoch die Gefahr

eines Sturzes besteht

durch
Bei Schaden bzw. Fehlfunktionen an Ihrer Orthese kontaktieren Sie und sofort

Schutzen Sie die Orthese gegen zu hohe Temperaturen (z.B. Sonne, Heizung) und

Schlageinwirkung

Nur fur ausdrickliche Badeorthesen ist direkter Wasserkontakt zulassig
Prufen Sie die Orthese vor jeder Verwendung auf einwandfreiem Zustand und
ordnungsgemale Funktion

Anziehen einer Orthese

Im Sitzen das Bein/Arm in der Orthese positionieren

Ziehen Sie zunachst Unterschenkel- und FuBteil und dann die
Oberschenkelhllse an

Achten Sie darauf, dass die Ferse Kontakt zur Sohle der Orthese hat

Achten Sie auf den richtigen Sitz und die richtige raumliche Ausrichtung zum
Korper

Vermeiden Sie beim Anziehen Falten und Quetschungen von Haut oder
sonstigem Gewebe

Kontrollieren Sie die korrekte Lage der Gelenke

Fixieren Sie das Knie mit den Klettverschllissen

SchlieBen Sie die restlichen Klettverschllisse, so das die Orthese fest an lhrem
Bein/Arm sitzt
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» Tragehinweis

Die Orthese sollte stundenweise eingetragen werden, da sonst Druckstellen und Blasen
entstehen konnen. Tragen Sie die Orthese am ersten Tag eine Stunde. Legen Sie die
Orthese nach einer Stunde ab und kontrollieren Sie Ihre Haut auf Rotungen.

Kleine Rotungen sind normal und sollten nach 20 bis 30 Minuten verschwinden. Legen Sie
dann die Orthese nach einer Stunde wieder an.

Sollten die Rétungen nicht wieder verschwinden, legen Sie die Orthese nicht wieder an
und kontaktieren Sie uns.

Fuhren Sie die Eingewohnungsphase mit steigender Tragedauer fort — diese kann bis zu
zwei Wochen dauern. Uberpriifen Sie Ihre Haut immer wieder auf Rétungen oder Blasen.
Sollten in dieser Eingewdhungsphase Schmerzen auftreten, unterbrechen Sie die
Eingewdhnung und kontaktieren Sie uns.

Dies gilt fur den Fall, dass der behandelnde Arzt nichts Anderes anordnet.

» Schuhwerk bei Beinorthesen

Wenn Sie einen Schuh kaufen, sollten Sie folgende Kriterien beachten:

e Geschlossene Ferse und Zehen

e Schnurung oder Klettverschluss

e Herausnehmbare Innensohle

e Absatzhdhe wie von uns vorgesehen/empfohlen

Es ist wichtig, festes Schuhwerk zu verwenden, da dies die Orthese in ihrer Funktion
unterstutzt.

» Reinigung

Es empfiehltsich, unter der Orthese einen Baumwollstrumpf zu tragen, da dieser die Haut
schutzt und SchweiB besser abtransportiert werden kann.

Reinigen und pflegen Sie innenliegende, mit der Haut in Kontakt kommende, Teile der
Orthese regelmaBig mit geeignetem Reinigungsmittel (z.B. Ethylalkohol oder
antebakterielle Seife) und trocknen Sie die Orthese anschlieBend mit einem Tuch.

Nicht Giber der Heizung, mit dem Fohn oder direkt in der Sonne trocknen!
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» Wartung

Um lhre Orthese funktionstuchtig zu halten, empfiehlt sich ein halbjahrlicher Service, da
Gelenke und Verschlusse VerschleiBteile sind.

Bei anatomischen Veranderungen muss gegebenenfalls auch eine Nachanpassung

vorgenommen werden, da eine ungenaue Passform auch zu GlbermaBigem VerschleiB
durch Fehlbelastung fuhren kann.

» Entsorgung

Im Sinne unserer Aktivitat fur den Umweltschutz bitten wir Sie, |lhre Prothese zur
Entsorgung in unserem Betrieb abzugeben.
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