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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde

Wir Gbergeben lhnen heute ein Produkt, das als Sonderanfertigung ausschlielich fir Ihren persénlichen
Gebrauch gefertigt wurde.

Die Europaischen - Medizinprodukte — Verordnung (MDR) wurde als Patientenschutzgesetz erschaffen
und regelt die erforderliche Dokumentations- und Nachweispflicht. Dadurch soll die Produktsicherheit und
Ruckverfolgbarkeit der Produkte erhéht werden.

Aus diesem Grund bitten wir Sie, die Begleitpapiere die Sie von uns erhalten sorgfaltig aufzubewahren.

Sollte es im Zusammenhang der Nutzung des Produktes zu einem besonderen Vorkommnis kommen,
bitten wir Sie uns dartber umgehend zu informieren. Dies gilt auch fir Umstande bei denen es zu einem
Vorkommnis hatte kommen kdénnen.

Wir haben fiir Sie in dieser Kurzanleitung die wichtigsten Informationen zusammengefasst. Eine
ausfiihrliche Anleitung finden sie auf unserer Internetseite. Ergénzend gelten die Gebrauchsanweisungen
des jeweiligen Herstellers.

Benutzungsbereich

Bestimmungsgemaler Gebrauch Hilfsmittel zur duRerlichen Benutzung gemaf einem oder mehreren der
folgenden markierten Zwecke:

O Alltagsbenutzung

Funktioneller (Sitzen, Stehen, Fortbewegen) und kosmetischer Ersatz nach Amputation im Bereich der
unteren Extremitat.

O Kontakt mit Feuchtigkeit

Die Benutzung in feuchtem Milieu/Wasser/Salzwasser ist bauartbedingt zulassig. (Unzutreffendes ggf.
streichen)

O Sonderbenutzung

(Z. B. Spezifische Sportart, Aktivitat)

Anmerkungen:

Zulassige effektive Absatzhdohe

Zulassiges Maximalkérpergewicht

(Bei Uberschreitung bitte unbedingt Kontakt mit uns aufnehmen!
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Orthesentyp:

O FuRorthese (Einlage), DFO O DAFO O Entlastungsorthese(FVK)

O Ringorthese O Unterschenkelorthese (Carbon) 1 Knieorthese (FVK)

O Innenschuh [0 Ganzbeinorthese (FVK) [0 Stehbrett
OUnterschenkelorthese aus FVK mit Gelenk O Huftubergreifende Orthese oder Stehorthese

Verwendete Komponenten

O frei bewegliches Orthesenknie Die Nutzung dieses Gelenks erfordert Ubung. Wir oder Ihr Therapeut
haben sie darin unterwiesen. Gegebenenfalls ist eine Gehschule

erforderlich.

Die Sperre rastet sofort horbar ein, wenn Sie aufstehen und das
Orthesenknie vollstandig strecken. Ein unbeabsichtigtes Einknicken ist
so ausgeschlossen. Allerdings bleibt die Orthese auch beim Gehen
steif. Zum Hinsetzen muss der Entriegelungshebel werden. Priifen Sie,
bevor Sie lhre Orthese anziehen, ob die Sperre im Kniegelenk
eingerastet ist und ob es sich entriegeln Iasst. Ziehen Sie erst danach
Ihre Orthese an.

O gesperrtes Orthesenknie

Die Sperre rastet ein, sobald bei vollstdndig gestrecktem Bein die
Lastiibernahme im Schrittzyklus beginnt und I6st sich zu Beginn der
elektronischer Schwungphase. Die Nutzung dieses Gelenks erfordert Ubung. Unser
Schwungphasensteuerung / Orthopadietechniker oder lhr Therapeut haben sie entsprechend
unterwiesen. Gegebenenfalls ist eine Gehschule erforderlich. Prifen
Sie, bevor Sie Ihre Orthese anziehen, ob die Sperre im Kniegelenk bei
Fersenlast einrastet und bei Zehenablésung entriegelt, Ziehen Sie erst
danach lhre Orthese an. Das Gelenk ist ggf. mit einem Ausldser
versehen, der die Sperrfunktion auRer Kraft setzt. Vergewissern Sie sich
vor der Nutzung, dass die Sperrfunktion aktiviert ist.

O Orthesenknie mit mechanischer oder

Standphasensicherung

O Orthesenknie mit elektronischer Der Standphasenwiderstand erhoht sich, sobald bei vollstandig

Schwung- und Standphasensteuerung gestrecktem Bein die Lastiibernahme im Schrittzyklus beginnt und
verringert sich zu Beginn der Schwungphase. Die Nutzung dieses
Gelenks erfordert Ubung. Unser Orthopadietechniker oder Ihr Therapeut
haben sie darin unterwiesen. Gegebenenfalls ist eine Gehschule
erforderlich. Priifen Sie, bevor Sie lhre Orthese anziehen, ob der
Widerstand im Kniegelenk bei Fersenlast hoch und bei Zehenabldsung
niedrig ist. Ziehen Sie erst danach |hre Orthese an. Das Gelenk verfugt
Uber unterschiedliche Funktionsmodi, welche den Widerstand
beeinflussen (z. B. hoch/gesperrt fiir Stehmodus oder niedrig/entsperrt
zum Radfahren). Vergewissern Sie sich vor der Nutzung bzw. beim
Wechsel zwischen verschiedenen Betriebszustanden (Modus), dass der
Widerstand im richtigen Modus aktiviert ist.

O gesperrte Orthesenhiifte Ihre Hiftorthese hat ein sperrbares Huftgelenk, das sofort einrastet,
wenn Sie aufstehen. Beckenschaft und Orthesenpassteile bilden eine
feste Einheit. Zum Hinsetzen muss der Entriegelungshebel an der
oberen Aulenseite betatigt werden. Priifen Sie, bevor Sie lhre Orthese
nutzen, ob die Sperre im Huiftgelenk eingerastet ist.
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Handhabung, Funktion und Risiken

o Um die Funktion und Sicherheit lhres Hilfsmittels zu erhalten, ist dieses sorgfaltig zu behandeln!
Jede Art von Uberbelastung oder unsachgeméRer Handhabung kann zu Funktionseinschrankungen bis
hin zu Materialbriichen fliihren. Wir haben die Belastungsfahigkeit der Orthese auf die zum Zeitpunkt der
Versorgung zu erwartende Belastung abgestimmt.

o Ein nicht bestimmungsgemiBer Gebrauch kann durch Uberlastung zu Materialermiidung
und im Extremfall zum Bruch der Orthese fiihren

o lhre Orthese soll zu jeder Zeit beschwerdefrei sitzen. UberméaRiger Druck oder Scheuerstellen
kénnen zu Komplikationen fuhren. Achten Sie darauf, dass es nicht zu Einklemmungen der Haut im
Bereich der Verschliisse kommt. Sollten Probleme auftreten, so bitten wir Sie, sich umgehend an uns oder
Ihren behandelnden Arzt zu wenden.

. Ziehen Sie die Verschllisse nicht zu straff, da es ansonsten zu Stauungen des Beines kommen
kann. Bei Klettverschllissen ist darauf zu achten, dass diese exakt tibereinander verschlossen werden, um
ein versehentliches Haftenbleiben des Klettbandes an der Kleidung zu vermeiden. Zusatzlich ist darauf zu
achten, dass die Orthese vorsichtig angelegt wird, um bei mehrmaligem An- und Ausziehen
Hautirritationen zu vermeiden.

° Die Benutzung in SiiR- und Salzwasser, Sauna und der Kontakt mit Sduren, Laugen und
Losungsmitteln ist zu vermeiden.

Beschreibung des Hilfsmittels

. Ihre Orthese besteht je nach Indikation aus einem Fuldteil, in das ein Langenausgleich integriert
sein kann, einem Unterschenkelteil, einem Oberschenkelteil und/oder einem Rumpfteil. Die Anlagen am
Korper werden als Hulsen halbschalig oder voll umfassend aus Faserverbundwerkstoff (FVW),
Polyethylen/Polyathylen (PE) oder Polypropylen (PP) gefertigt. Nach Riicksprache kann ein eventuell
beinhaltetes Polster auch herausnehmbar und wechselbar gestaltet werden.

o Bitte prifen Sie vor jeder Benutzung, ob |hre Orthese in einem unbeschadigten und
funktionstlichtigen Zustand ist.

Medizinisch-therapeutische Aspekte

o Entsprechend der arztlichen Diagnose kommen verschiedene Orthesentypen zum Einsatz, die
verschiedene Funktionen Gbernehmen. Die Sonderanfertigungsprodukte der Orthesen flr die untere
Extremitat sind Produkte, die in erster Linie in der konservativen Therapie und Behandlung eingesetzt
werden

o Die Tragedauer lhrer Orthese hangt ganz wesentlich von lhrem individuellen Krankheitsbild ab.
Ob begleitende therapeutische MaRnahmen (z. B. Physiotherapie) Ihre Leistungsfahigkeit unterstitzen
kénnen, besprechen Sie bitte mit lhrem behandelnden Arzt, ebenso wie die tagliche Tragedauer des
Hilfsmittels.

. Damit Orthesen ihre Funktion erflllen kdnnen, missen Krafte von der Orthese auf den Kérper
Ubertragen werden. Diese Kraftiibertragung erfolgt moéglichst grof3flachig. Durch das permanente Tragen
der Orthese kann sich ihr Zustand veréndern, sodass eine Anderung des Hilfsmittels nétig wird. Bitte
wenden sich in diesen Fallen an uns.

Korperpflege und Hygiene
o Bei starker Schweif3bildung kdnnen in seltenen Fallen allergische Reaktionen an der Haut
auftreten (Eigenschweil3allergie).

. Es ist sehr wichtig, das Bein taglich zu pflegen. Durch Waschen mit hautfreundlicher Seife kdnnen
Sie Pilzbefall, Entzindungen und Infektionen vorbeugen.

. UbermaRiger Druck bzw. Druckstellen, Reizungen, Wundreibungen der Haut oder gar Odeme
fuhren zu Komplikationen und sind nicht zu akzeptieren!

Sensibilitatsstérungen — insbesondere in Verbindung mit Wundheilungsstérungen (z. B. bei diabetischer
Erkrankung) — erfordern ein besonderes Augenmerk beziglich der Orthesenpassform. Auch bei
geringflgigen Anzeichen von Hautschadigungen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder an uns.
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Reinigung / Desinfektion

. Ihr Hilfsmittel bedarf taglicher Reinigung, besonders Flachen in direktem Korperkontakt.
Verwenden Sie dazu fiir geschlossene Flachen einen Neutralreiniger, evtl. mit Essigzusatz. Die
Reinigung darf ausschlielich per Hand erfolgen.

. Vermeiden Sie in jedem Fall der Kontakt mit starken Sauren, Laugen und Losungsmitteln, da
diese die Oberflache beschadigen kdnnen.

o Bitte vermeiden Sie das Trocknen auf oder neben Heizungen bzw. generell mit dem Einsatz von
héheren Temperaturen, da durch die Hitze die Materialeigenschaften negativ beeinflusst werden kénnen.

. Das Hilfsmittel darf nicht in der Waschmaschine, im Trockner und nicht chemisch gereinigt
werden, da es dadurch zu irreparablen Beschadigungen kommen kann.

o Orthesen aus Silikon sollten etwa einmal wdchentlich zusatzlich ausgekocht werden. Dazu
empfiehlt sich destilliertes Wasser oder Leitungswasser mit einem Tropfen milden Spulmittels (kein
Waschmittel oder Duschgel).

Inspektion, Wartung und Instandhaltung

. Abhangig vom Wachstum, der Indikation oder dem Versorgungsziel kbnnen Kontrollen der
Versorgung in kiirzeren Abstanden erforderlich sein.

° Vier Wochen nach Anpassung ist eine Uberpriifung ihrer Orthese fillig.
O Bitte vereinbaren Sie daflir einen Termin O Ihr nachster Kontrolltermin ist am:
o Halten Sie bitte das Kontroll-Intervall ein, achten Sie auf alle Veranderungen, die sich am Material

oder Komponenten lhres Hilfsmittels zeigen und setzen Sie sich zur Reparatur — selbstverstandlich auch
aulerhalb des Intervalls — mit uns in Verbindung, da sonst mégliche Gewahrleistungsanspriche bei
Schadensfallen nur eingeschrankt oder ggf. ganz entfallen

Entsorgung / Umweltschutz

. Im Sinne unserer Aktivitaten fir den Umweltschutz bitten wir Sie, Ihr Hilfsmittel zur Entsorgung bei
uns abzugeben. Die Hilfsmittel dirfen nicht im Hausmdill entsorgt werden.

o Die Weitergabe und Benutzung durch andere Personen ist nicht vorgesehen, da das
Hilfsmittel speziell auf Ihre Bediirfnisse und MaRe abgestimmt wurde.

Informationen fiir Therapeuten

o Der Patient / die Patientin wurde in unserem Hause umfassend orthopadietechnisch versorgt. Um
die optimale Versorgungsstrategie umzusetzen, ist eine enge interdisziplinare Zusammenarbeit
erforderlich. Bei eventuell auftretenden Fragen stehen lhnen unsere Spezialisten jederzeit per E-Mail zur
Verfugung: service@sani-klein.de
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