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Sehr geehrte/r «KAnrede» «Name»,

Sie haben von Ihrem orthopadie-technischen Fachbetrieb eine fir Sie individuell hergestellte Orthese
erhalten. Bitte lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch, sie enthalt viele
wichtige Informationen und Sicherheitshinweise.

Im Anhang dieser Gebrauchsanweisung finden Sie eine Zusammenstellung, in der die Ausfihrung lhrer
personlichen Orthese angegeben ist.

Fur weitere Fragen steht [hnen unser Team gerne zur Verfiigung.

Wichtige Informationen zu Ihrer Orthese
Beschreibung der Einzelbestandteile/des Zubehors
Medizinisch-therapeutische Aspekte
Handhabung/Funktionsweise/Risiken

Reinigung, Desinfektion der Orthese

Inspektion, Wartung

Entsorgung, Umweltschutz

Anhang

(A2 A X AR N7

Die fiir Sie zutreffenden Informationen und Warnhinweise sind mit einem [X] gekennzeichnet.
Wichtige Informationen zu lhrer Orthese

lhre Orthese ist konstruiert, um den Arm bzw. die Schulter in einer therapeutisch notwendigen Stellung zu
halten, um Fehlstellungen (Kontrakturen) zu vermeiden.

Welches Therapieergebnis Sie mit Ihrer Orthese erreichen, hangt vom individuellen Krankheitsbild ab. Ob
begleitende therapeutische Mal3nahmen (z.B. Physiotherapie) Ihre Leistungsfahigkeit unterstiitzen
kénnen, besprechen Sie bitte mit Ihnrem behandelnden Arzt, ebenso die tagliche Tragezeit.

Wenden Sie sich bei allen Problemen mit lhrer Orthese an Ihren orthopédie-technischen
Fachbetrieb

Um die Funktion und Sicherheit Ihrer Orthese zu erhalten, ist sie sorgféltig zu behandeln! Jede Art von
Uberlastung oder unsachgemaRer Handhabung kann zu Funktionseinschrankungen oder Materialbriichen
fuhren — lhre Orthese ist ausschlieBlich fur das mit Ihnen festgelegte Einsatzgebiet konzipiert. Der Kontakt
mit Sauren, Laugen oder Losungsmitteln ist zu vermeiden. Eine Uberhitzung des Materials tiber 50°C fiihrt
zum Verlust der Passform und der Funktion. Deshalb ist die Orthese nicht geeignet fur das Tragen in der
Sauna. Die Orthese darf nicht auf der Heizung getrocknet werden und darf Gibermagiger
Sonneneinstrahlung nicht ausgesetzt werden.
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Beschreibung der Einzelbestandteile/des Zubehors

Eine Orthese fir den ganzen Arm besteht in der Regel aus einer Lagerungsschale fur den Unterarm
und/oder den Oberarm sowie — je nach medizinischer Notwendigkeit — einer Miteinfassung der Schulter.
Zur Fixierung dieser ist es oft erforderlich, eine unter der Gegenschulter verlaufende Achselschlaufe
einzusetzen. Die einzelnen Anteile sind entweder starr oder gelenkig miteinander verbunden. Die
Gelenkkonstruktionen kénnen frei beweglich, teilgesperrt, gesperrt oder entriegelbar sein; die Funktion
kann durch Federelemente oder elastische Ziige unterstutzt werden.

Medizinisch-therapeutische Aspekte

Abhéangig von Ihrer Indikation kénnen im Einzelfall einige Komplikationen mit Ihrer Orthesen Versorgung
auftreten. Bei Rickfragen wenden Sie sich an lhren verordnenden Arzt!
Suchen Sie bei allergischen Reaktionen bitte Ihren Arzt auf, um eine Klarung zu erreichen.

Korperpflege/Hygiene

Es ist wichtig, den Arm einschlie3lich der Schulter und die Hand taglich zu pflegen. Durch Waschen mit
hautfreundlicher Seife kdnnen Sie Pilzbefall, Entzindungen und Infektionen vorbeugen.
Besprechen Sie alle MaRnahmen zur Funktionserhaltung und -verbesserung sowie zur Pflege und
Hygiene mit Ihrem Arzt.

Der direkte Kontakt von Ledermaterialien mit verletzter Haut ist unbedingt zu vermeiden.

Handhabung/Funktionsweise/Risiken

Insbesondere bei einer Neuversorgung muss der Umgang mit der Orthese erlernt werden. Das An- und
Ausziehen sowie die allgemeine Handhabung bediirfen eines gewissen Trainings.

Ihr Orthopédie-Techniker hat mit Ihnen die geeignete Technik des An- und Ablegens entwickelt.

Ziehen Sie eventuell vorhandene Verschlisse nicht zu straff, es kann sonst zu Stauungen kommen.

Bei Klettverschllissen ist darauf zu achten, dass diese exakt Ubereinander positioniert werden, um ein
»Verkleben« des Klettbandes mit der Kleidung zu vermeiden.

Die Orthese soll grundsatzlich beschwerdefrei sitzen. UberméaRiger Druck bzw. Druckstellen, Reizungen,
Wundreibungen der Haut oder gar Odeme fiihren zu Komplikationen und sind nicht zu akzeptieren! Sitz,
Form und Funktion wurden durch lhren Orthopadie-Techniker kontrolliert.

Beachten Sie, dass die Orthesen Elemente bei unachtsamer Handhabung zu Verletzungen oder zu
Beschadigungen lhrer Kleidung fihren kénnen.

Fihren Sie bei Fehl- oder Nichtfunktion keine Demontage der Orthese durch! Wenden Sie sich in einem
solchen Fall umgehend an lhren orthopadie-technischen Fachbetrieb!

Inspektion, Wartung

Im Anhang hat Ihr Orthopadie-Techniker den néchsten Kontrolltermin fiir lhre Orthese vermerkt. Im
Interesse Ihrer eigenen Sicherheit sollten Sie diesen Termin einhalten, um Schéden an Ihrer Orthese zu
vermeiden. Achten Sie bitte auch auf alle Veréanderungen, die sich am Material Ihrer Orthese zeigen, und
setzen Sie sich zur Reparatur mit lhrem orthopadie-technischen Fachbetrieb in Verbindung.

Wenn die vorgesehenen Wartungsintervalle von lhnen nicht eingehalten werden, ist die Haftung des
orthopédie-technischen Fachbetriebs bei Schadensfallen eingeschrankt und kann ggf. ganz entfallen.
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Unsere Haftung erstreckt sich ausschlieBlich auf das Produkt in der von uns abgegebenen Form. Sie
erstreckt sich nur auf Leistungen, die von unserem orthopéadie-technischen Fachbetrieb vorgenommen
wurden.

Reinigung, Desinfektion der Orthese

Die Reinigung der Orthese geschieht durch Ausreiben mit Wasser. Bei Geruchsbildung kann ein milder
Essigreiniger hinzugefiigt werden.

Wenn die Orthese mit Kérpersekreten, z.B. Blut, in Verbindung gekommen ist, so ist eines der folgenden
Desinfektionsmittel zu verwenden:

> Sagrotan-Spray
> Kodan-Spray
> 3%ige Wasserstoffperoxid Losung

Achten Sie darauf, dass keine Rickstéande des Desinfektionsmittels an der Orthese verbleiben.
Entsorgung, Umweltschutz

Im Sinne unserer Aktivitaten fur den Umweltschutz bitten wir Sie, Ihre Orthese zur Entsorgung im
orthopéadie-technischen Fach-Betrieb abzugeben.

Bemerkungen zu lhrer Versorgung
Varianten und Komponenten

lhre Orthese weist die nachfolgend angekreuzten Varianten und Komponenten auf.
ohne Gelenk
mit Gelenk/frei beweglich

mit Gelenk/teilgesperrt
mit Gelenk/gesperrt/entriegelbar

Material mit Hautkontakt:

Zubehor:

Einsatzbereich:

Belastungsgrenzen:

Sonstige Bemerkungen:

Wartungsintervall:

Vorstellung in der orthopadie-technischen Werkstatt/Nachsorgetermine/Checkheft

Datum durchgefiihrte MalRnahme Mitarbeiter
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Konformitatserklarung gemaf Artikel 19 i.V.m. Anhang IV der Verordnung (EU)
2017/745 des Européischen Parlaments und Rates Uber Medizinprodukte

Name des verordnenden Arztes/med. Einrichtung: «Arzt»

Interne VerwaltungSnumMmMETr: ........coccoevieiieeieenieeneenenn
Patientenname: «Anrede» «Name» Vorname: «Vorname»

Geburtsdatum: «GebDatum» Vers.-Nummer: «VersicherungsNr»

Konformitatserklarung gemaf Artikel 19 i.V.m. Anhang IV der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europaischen Parlaments und Rates tiber Medizinprodukte

Wir versichern, dass das vorstehend beschriebene Produkt in seiner Konzeption und Bauart
sowie in der von uns in Verkehr gebrachten Ausfiihrung den grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsanforderungen der VO (EU) 2017/745 entspricht. D.h. dass die verwendeten
Komponenten, evtl. auch Komponenten unterschiedlicher Hersteller, kompatibel zueinander
sind. Bei einer mit uns nicht abgestimmten Modifikation des Produktes verliert diese
Erklarung ihre Gultigkeit.
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