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Gebrauchsanweisung fiir Armorthesen aus Silikon in Sonderanfertigung ranm

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor Gebrauch aufmerksam durch und bewahren Sie diese
fur spater auf. Bei Armorthesen aus Silikon handelt es sich um Medizinprodukte. Beachten Sie die
folgenden Hinweise, insbesondere die Warn- und Sicherheitshinweise.

Die fiur Sie zutreffende Orthesenvariante ist in einem der folgenden Felder gekennzeichnet.

[0 Handorthese [0 Unterarm- Oberarmorthese ] BeiRschutzorthese

Warnhinweise / Sicherheitshinweise

Flhren Sie keine Veranderungen an dem Produkt durch! Wenden Sie sich bei Problemen an Ihren
orthopadietechnischen Fachbetrieb.

Zu starke Belastungen kénnen das Produkt schadigen. Bitte fragen Sie hierzu lhren
orthopadietechnischen Fachbetrieb.

Beachten Sie bitte, die Verschliisse der Orthese nicht zu straff zu ziehen, da es sonst zu
Druckstellen und Durchblutungsstérungen kommen kann.

Sollte das Produkt nicht mehr einwandfrei funktionieren, dirfen Sie das Hilfsmittel nicht mehr
verwenden. Wenden Sie sich bei Unklarheiten bitte an Ihren orthopadietechnischen Fachbetrieb.
Bei anhaltenden Schmerzen, Hautveranderungen, allergischen Reaktionen, Druckstellen oder
Empfindungsstérungen wenden Sie sich umgehend an lhren orthopadietechnischen Fachbetrieb,
oder an lhren Arzt.

Kontrollieren Sie regelmafig die Passform, insbesondere im Wachstum, um Fehlbelastungen zu
vermeiden.

Um Hautirritationen zu vermeiden, darf Ihr Therapiemittel nicht in Kontakt mit Sduren und Laugen,
Kraftstoffen, Olen und Fetten, fetthaltigen Cremes und Salben, Lésungsmitteln sowie Verdiinner
aller Art kommen.

Ein Erhitzen des Materials auf deutlich tber 100°C sollte vermieden werden, da es zum Verlust der
Passform und der Funktion fuhren kann.

Vorsicht ist geboten beim Umgang mit scharfkantigen Gegenstanden - wie Messern - und beim
Tragen von Ringen und Armbanduhren, damit es nicht zu Oberflachenbeschadigungen kommt und
in der Folge zu Funktionsausféllen der Orthese fuhrt.

Ein unsachgemafer Gebrauch kann durch Uberlastung zu Materialermiidung und im Extremfall zur
Beschadigung (Einrei3en) der Orthese fuhren.

Die Orthesen sind von offenen Flammen fernzuhalten!

Das Tragen der Orthese auf verletzter Haut sollte vermieden werden. Es bestehen jedoch
Ausnahmen. Fragen Sie hierzu lhren orthopadietechnischen Fachbetrieb.

Es handelt sich um Medizinprodukte, die individuell fir einen einzigen Anwender gefertigt sind.
Somit ist die Verwendung durch andere Personen nicht erlaubt!

Achten Sie bitte darauf, die Kontrolltermine einzuhalten, um die Leistung und die Sicherheit des
Produktes zu UGberprifen.

Beachten Sie bitte, dass Sie durch das Tragen der Orthese in Ihrer Beweglichkeit eingeschrankt
sein kdnnen. Dies kann sich negativ auf das sichere Flhren eines Kraftfahrzeugs auswirken.

1. Allgemeine Hinweise
Zweckbestimmung / bestimmungsgeméaRer Gebrauch

Armorthesen aus Silikon sind orthopadische Hilfsmittel, die z.B. die Aufgabe haben, die betroffene
Korperregion der oberen Extremitat zu stabilisieren oder vor Bissen (Beiyschutzorthese) oder StéRen zu
schutzen und werden bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen eingesetzt und angewendet.
Armorthesen sollen bei Bewegungsablaufen sowohl die Muskulatur als auch die Gelenke entlasten. Sie
wirken schmerzlindernd und stabilisierend bei chronischen Krankheiten des Bewegungs-apparates.
Aulerdem unterstitzen bzw. férdern sie den Heilungsprozess z.B. nach Verletzungen.
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Die Orthesen werden im Bereich der oberen Extremitat angelegt und auf3erlich am Korper getragen.

Indikationen

Krankheitsbedingte Verdnderungen des Bewegungsapparates, Fehlstellungen, Funktionsstérungen,
operative Eingriffe, Traumata, Verletzungen des Bewegungsapparates, muskulare Dysbalancen,
neurologische Erkrankungen.

Kontraindikationen

Hoch sensible Knochen- und Weichteilstrukturen, verminderte Belastbarkeit der Haut, sowie
Einschrankungen, welche eine sichere Handhabung verhindern.

Hinweis: Wenden Sie sich bei allen technischen Problemen mit der Orthese an lhren orthopadie-
technischen Fachbetrieb.

Falls im Zusammenhang mit dem Produkt eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheits-
zustandes (schwerwiegendes Vorkommnis) auftreten sollte, bitten wir Sie sich umgehend bei uns und dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu melden.

2. Beschreibung

Armorthesen aus Silikon bestehen aus gepriuftem HTV-Silikon, welche die betroffenen Kérperteile
individuell umschlief3en. Je nach Ausfiihrung werden Fixierungselemente, Verstarkungen oder Kunststoffe
verarbeitet.

3. Varianten / Materialien

Die Ausfiihrung der Orthese (siehe Seite 1 Orthesenvariante) kann je nach Diagnosestellung und
kérperlicher Voraussetzung des Patienten unterschiedlich sein.

Materialangaben:

Bei der Herstellung der Orthesen wird HTV-Silikon (Hoch-Temperatur-Vernetzend) verwendet.

4. Medizinisch-therapeutische Aspekte

Armorthesen aus Silikon dienen der Stabilisierung, Immobilisierung, Entlastung, Korrektur, Fixierung oder
der Wachstumslenkung je nach Ausfuhrung. Das Tragen der Orthese bedarf einer gewissen Zeit der
Eingewdhnung. Die Eingewdhnungszeit kann je nach Ausflihrung der Orthese und kérperlicher
Voraussetzung des Patienten unterschiedlich sein. Die Kombination verschiedener Funktionen in einer
Orthese ist grundsatzlich moéglich. Damit die Orthese ihre Wirkungsweise erflllen kann, missen Krafte auf
den Korper Ubertragen werden. Dauerhafte Druckstellen bedirfen einer Kontrolle durch Ihren
Orthopadietechniker. Bei krankheitsbedingten Veranderungen, sowie einer Veranderung des Befundes
oder einer gesteigerten Anforderung kann eine Anpassung des Hilfsmittels notwendig sein. Werden die
Orthesen bei Kindern und Jugendlichen in der Wachstumsphase eingesetzt, missen die Orthesen an die
sich verandernde Korpergrolie angepasst werden.

Hinweis: Kérpergewichtsanderungen oder Umfangsschwankungen kénnen die Passform beeintrachtigen.
Flhren Sie selbst regelmafig eine Passformkontrolle durch.

5. Anwendung / Handhabung

Bitte priifen Sie vor jeder Benutzung, ob lhr Hilfsmittel in einem unbeschadigten und funktionstlichtigen
Zustand ist. Insbesondere bei einer Neuversorgung muss der Umgang mit der Orthese erlernt werden. Das
An- und Ausziehen sowie die allgemeine Handhabung bedtirfen eines gewissen Trainings. Unser
Orthopéadie-techniker hat Sie in die geeignete Technik des An- und Ablegens eingewiesen. Bitte fragen Sie
bei Unklarheiten nach.

Anlegen der Orthese
1. Setzen Sie die Orthese vorsichtig auf die betreffende Koérperregion und vergewissern Sie sich Uber
den korrekten Sitz.
2. Verschlielien Sie ggf. vorhandene Verschlusssysteme.
Um eine Orthese ohne Verschlusssystem anzuziehen, ist es notwendig, die Haut im Bereich des
Therapiemittels ein wenig mit Procomfort Gel der Firma Otto Bock einzureiben.

Ablegen der Orthese
Das Ablegen der Orthese erfolgt in umgekehrter Reihenfolge.
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Bei Orthesen ohne Verschlusssystem sollten Sie den Finger zwischen Haut und Silikon schieben, damit
Luft einstrémen kann. Dadurch lasst sich die Orthese leicht abziehen.

Tragedauer und Eingewoéhnungszeit

Die Tragezeit sollte, soweit nicht anders besprochen, in den ersten 2-4 Wochen von 3 auf bis zu 12
Stunden gesteigert werden. Nach der Eingewdhnungszeit sollte das Therapiemittel nicht langer als 18
Stunden auf der Haut belassen werden. Eine Tragezeit von 18 Stunden ist die maximale tagliche
Therapiezeit und darf nicht Uberschritten werden, da die Hautatmung nicht langer als 18 Stunden
unterbunden werden sollte. Durch den fir die Kérperregion ungewohnten Hautatmungsabschluss, kann es
wahrend der Eingewdhnungsphase zu Hautirritationen kommen. Oft reicht es dann, das Therapiemittel fur
12 Stunden zu entfernen und danach die Tragezeit wieder in kleineren Schritten auszudehnen. Wenn es
wahrend der Therapie zu Hautirritationen kommt, Silikon entfernen, die Haut reinigen und Therapie nach
12 Stunden fortsetzen. Sollten die Symptome erneut auftreten, wenden Sie sich an Ihren behandelnden
Arzt.

6. Korperpflege und Hygiene

Uber das MaR der allgemeinen Kérperpflege hinaus besteht die Notwendigkeit, die Haut im Bereich der
Orthese gut zu pflegen. Wir empfehlen das Waschen mit pH-neutraler Seife, um Hautproblemen
vorzubeugen.

Hinweis: Vor dem Anlegen der Orthese sollte die Haut ganzlich trocken sein.

7. Reinigung / Desinfektion

Zur Reinigung muss die Silikon-Orthesen-Innenflache direkt nach dem Tragen, grindlich mit Fllissigseife
abgewaschen werden. Rickstande des Schweilles kdnnen somit zuverlassig entfernt werden. Es ist
wichtig die gereinigten Flachen gut abzutrocknen und darauf zu achten, dass keine Seifenrickstande
verbleiben, weil diese Ihre Haut reizen kdnnen. Verschlusssysteme sollten in bis zu 40°C warmen Wasser
mit mildem Handwaschmittel gewaschen werden, mit klarem Wasser gut gespiilt und anschliefend an der
Luft getrocknet werden. Die in die Oberflache eingedrungenen Stoffe sollten einmal in der Woche durch
Auskochen entfernt werden. Dazu wird die Orthese fir mindestens 5 Minuten ausgekocht. Das verwendete
Silikon ist aulerst formbestandig und lasst sich problemlos in kochendem Wasser reinigen.

Hinweis: Vor erneuter Verwendung das Therapiemittel gut abkiihlen lassen! Das Therapiemittel sollte aus
hygienischen Grinden mindestens 1 x pro Woche ausgekocht werden.

8. Inspektion / Wartung

Das Wartungsintervall fur Ihre Orthese wurde mit unserem Orthopadietechniker abgestimmt. Halten Sie die
Wartungsintervalle unbedingt ein, um die Lebensdauer der Orthese zu erhéhen und letztlich lhre eigene
Sicherheit nicht zu gefahrden. Bitte achten Sie darauf rechtzeitig einen Wartungstermin zu vereinbaren.

9. Haftung

Bei Nichteinhaltung der Wartungsintervalle, sowie bei Reparaturen oder Eingriffen von nicht durch uns
ermachtigte Dritte kann die Haftung des orthopadietechnischen Fachbetriebs bei Schadensfallen
eingeschrankt sein, oder sogar ganz entfallen. Unsere Haftung erstreckt sich ausschlie3lich auf das
Produkt in der von uns abgegebenen Form. Sie erstreckt sich nur auf Leistungen, die von unserem
orthopadietechnischen Fachbetrieb vorgenommen wurden.

10. Durchschnittliche Lebensdauer
Die Haltbarkeit der Orthese ist von individuellen Umstanden wie Nutzungsdauer, Handhabung, Reinigung,
Pflege und ihrer Beanspruchung abhangig.

11. Lagerung / Entsorgung

Wir empfehlen die Orthesen bei Zimmertemperatur an einem trockenen Ort aufzubewahren. Das
Medizinprodukt enthalt keine umweltgefahrdenden Stoffe und kann somit im Hausmudill entsorgt werden. Im
Sinne unserer Aktivitaten fir den Umweltschutz bieten wir lhnen an, die Orthese zur Entsorgung in einem
unserer orthopadietechnischen Fachgeschafte abzugeben.
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