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1. Wichtige Hinweise und Warnungen

Fuhren Sie keine Demontage des Hilfsmittels durch! Wenden Sie sich bei Problemen umgehend
an uns.

Beachten Sie den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen bestimmungsgemafien
Gebrauch, um eine Uberlastung des Hilfsmittels zu vermeiden.

Fuhren Sie keine Demontage des Hilfsmittels durch! Wenden Sie sich bei Problemen umgehend
an uns.

Besprechen Sie alle MaBhahmen zur Funktionserhaltung und -verbesserung sowie Pflege und
Hygiene des betroffenen Korperteils mit Ihrem Arzt.

RegelmaRige Kontrollen der Passform sind insbesondere im Wachstum wichtig, um das
Therapieziel sicherstellen zu kdnnen und dauerhafte Folgeschaden zu vermeiden. Bei gro3eren
Gewichtsschwankungen ist eine Anderung oder ggf. eine Neuanfertigung erforderlich. Suchen Sie
uns bei Passformproblemen unbedingt auf! Falsches Anlegen des Hilfsmittels kann zu Druckstellen
oder einer eingeschrankten Funktion fiihren. Sprechen Sie uns bitte an, falls Sie eine weitere
Unterweisung benétigen. Bei doppelseitiger Versorgung ist darauf zu achten, dass keine
Komponenten von rechtsseitiger und linksseitiger Versorgung miteinander vertauscht werden.

Beim Benutzen von Quengelgelenken zur Dehnung von Gelenkkontrakturen oder anderen
krafterzeugenden Komponenten kdnnen starke Drehmomente und Driicke entstehen. Bei
Schmerzen oder anderen Komplikationen sprechen Sie uns bitte umgehend an.

Eine unzureichende Reinigung des Hilfsmittels, aber auch des betroffenen Kérperteils kann zu
Geruchsbildung, Hautirritationen, Reizungen oder Entziindungen fihren. Achten Sie bitte auf eine
einwandfreie Hygiene. Reinigen Sie das Hilfsmittel ausschliel3lich von Hand. Die Reinigung in der
Spul- oder Waschmaschine kann zu irreparablen Beschadigungen am Hilfsmittel fihren. lhr
Hilfsmittel darf in der Regel nicht mit Sauren, scharfen Laugen und Reinigungsmitteln oder
Salzwasser in Berihrung kommen. Sollte das Hilfsmittel gezielt dafir ausgelegt sein, ist es nach
dem Kontakt mit klarem Wasser abzuspulen. Andernfalls droht ein vorzeitiger Materialverschleifd
und Funktions- bzw. Stabilitatsverlust.

Beim Tragen eines Hilfsmittels kann es hin und wieder zur Bildung von Scheuer und/oder
Druckstellen kommen. Jegliche dauerhafte Druckstelle (Schmerz, Hautrétung) bedarf der Kontrolle
durch uns. Das Tragen des Hilfsmittels kann bei anhaltender Druckstellenproblematik oder
Weichteilklemmungen zu Hautschadigungen fiihren. Bei Empfindungsstérungen im betroffenen
Korperteil ist eine Sichtkontrolle auf Hautveranderungen taglich beim Anlegen des Hilfsmittels und
mehrmals zwischendurch durchzufuhren (Druckstellenprophylaxe). Ein Spiegel erleichtert die
Kontrolle an schlecht erreichbaren Korperregionen. Die angegebenen Kontrolltermine sind
unbedingt einzuhalten. Zu starke Belastungen kénnen das Gewebe schadigen. Bitte sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, wie viel Belastung das Hilfsmittel aufbringen darf.

Defekte oder verschlissene Gurtsysteme und deren Befestigung vergréf3ern das Risiko eines
Haftungsverlusts und Weichteilverletzungen. Kontrollieren Sie vor jeder Nutzung die Funktion und
den Zustand der Gurte und Befestigungen. Risse im Material durch Uberlastung oder Uberalterung
erhéhen die Gefahr der Zerstérung des Hilfsmittels oder gefahrden lhre Kleidung. Kontrollieren Sie
vor jeder Nutzung das Hilfsmittel auf Risse und sichtbare Defekte. Sollte das Hilfsmittel gerissen
oder gebrochen sein oder Komponenten nicht mehr einwandfrei funktionieren oder locker sein,
dirfen sie das Hilfsmittel nicht mehr tragen, um eine schwerwiegende Verletzung zu vermeiden.
Das Gleiche gilt auch, wenn im Laufe des Gebrauchs ungewohnte Gerdusche an ihrem Hilfsmittel
auftreten.

In Einzelféllen sind allergische Reaktionen auf die verwendeten Materialien mdglich. Klaren Sie
personliche Unvertraglichkeiten bitte mit Ihrem Arzt. Bei allergischen Reaktionen suchen Sie bitte
Ihren Arzt auf, um eine Klarung zu erreichen. Der direkte Kontakt von Ledermaterialien mit
verletzter Haut ist unbedingt zu vermeiden.
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Bei Gewichtszunahme oder Zunahme des Kérperteilvolumens kann es zu Einschnirungen und
Beeintrachtigung der Blutzirkulation oder Scheuerstellen im Randbereich kommen. Sollten Sie
Anderungen an der Passform bemerken, sprechen Sie uns umgehend an. Ziehen Sie eventuell
vorhandene Verschliisse, Klappen oder sonstige Vorrichtungen zur Volumenanpassung nicht zu
straff, es kann sonst zu Stauungen und Durchblutungsstérungen kommen.

Die Lagerung des Hilfsmittels in der Nahe von Hitzequellen kann zu einer Verformung und
entsprechendem Passformverlust fihren. Bei Verbrennungen kénnen giftige Dampfe und Gase
entstehen, die eine Gefahrdung darstellen.

Anziehlubricants, Hautpflegeprodukte oder sonstige Cremes oder Lotionen, die Ihnen mit lhrem
Hilfsmittel ausgehandigt werden, dienen allein der &uf3eren Anwendung auf intakter Haut und
dirfen nicht verschluckt oder in Augen oder auf Schleimhaute gelangen.

Achten Sie bei der Reinigung von Silikonorthesen darauf, dass sich geniigend Wasser im Kochtopf
befindet. Kochen Sie die Orthese in einem Stoffbeutel aus, damit das Material nicht am Boden des
Topfes verbrennt. Das Auskochen darf nur bei Versorgungen aus reinem Silikon oder temperatur-
und wasserunempfindlichen Komponenten erfolgen.

Achten Sie im Falle von Kniegelenken mit Schweizer Sperre auf eine adaquate Spannung und
einen korrekten Verlauf des SchlieBRgummis, da sonst eine zuverlassige Sperrung der Kniegelenke
nicht gewahrleistet werden und es zu Stiirzen kommen kann.

Achten Sie regelméafig — insbesondere im Wachstum — auf eine Beinlangendifferenz und setzen
Sie sich bei Auffalligkeiten mit uns in Verbindung, um Unsicherheiten und ein erh6htes Sturzrisiko
zu vermeiden.

Achten Sie regelmafdig — insbesondere im Wachstum — auf Ihr Kérpergewicht und Aktivitatslevel.
Bei Anderungen setzen Sie sich bitte umgehend mit uns in Verbindung, um die Konfiguration lhrer
Orthesenkomponenten zu prifen und ein Uberlastungsrisiko ausschlieRen zu kénnen.

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

Bei der Versorgung mit Dynamic Ankle Foot Orthosis (DAFO) sollten die Schuhe eher weicher
sein.

Bei der Versorgung mit Dynamic Foot Orthosis (DFO) sind Schuhe mit einer festen Fersenkappe
zu empfehlen.

Bei elektronischen Komponenten ist auf eine ausreichende Ladung der Energieversorgung
ausschlieBlich mit geeigneten und zugelassenen Ladegeraten zu achten, um die Funktion
sicherzustellen. Systemausfélle schréanken die Funktion erheblich ein. Verwenden Sie nur Original-
Akkus und -Ladegerate. Bei langerer Nichtbenutzung der Orthese sollte diese dennoch einmal
wochentlich aufgeladen werden, um die Akkuleistung nicht zu verringern. Die Leistungsdauer
hangt von Ihrem individuellen Einsatz der Orthese ab. Eine haufige Benutzung reduziert die
Nutzungsdauer. Die Mikrocontroller der Orthese benétigen auch ohne aktive Nutzung Strom.
Schalten Sie daher die Orthese bei Nichtbenutzung aus. Die Ladegerate durfen nicht zum Aufladen
anderer Akkus verwendet werden. Unsachgemalle Handhabung fihrt zu Defekten an
Akkumulatoren und Ladegerat. Das Ladegerat ist gegen Sturz, Schlag oder Bedienungsfehler zu
sichern, da es dadurch zu Defekten kommen kann.

Die Einhaltung der taglichen Tragezeit, die physiotherapeutischen Ubungen unter Aufsicht und das
tagliche therapeutische Turnen zu Hause sind Bausteine der Therapie, die zum Erfolg beitragen.

Die Orthesen sind in der Regel reine Tagversorgungen und nicht zum Liegen geeignet. Sie sollen
nur in stehender oder ggf. in sitzender Position getragen werden.

Nach dem Duschen oder Baden muss die Haut komplett trocken und darf nicht aufgeweicht sein,
bevor Sie Ihre Orthese wieder anziehen. Kérperlotionen oder -cremes missen ebenfalls vor dem
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Anlegen der Orthese vollstandig eingezogen sein. Benutzen sie kein Kdrperpuder, denn Puder
reibt die Haut unter den Druckzonen auf und trocknet sie zusétzlich aus.

Ob sie mit lhrer Orthese ein Kraftfahrzeug fihren und am StraRenverkehr teilnehmen dirfen,
lassen Sie bitte von der zustandigen Behérde abklaren.

Orthesen ohne Rutschsohle oder angepassten Verkirzungsausgleichen dirfen nicht ohne Schuhe
getragen werden, da sie sonst brechen oder es zum Sturz durch Wegrutschen kommen kann. Das
Laufen und Krabbeln ist nur in Verbindung mit Schuhen gestattet, da die Orthesen sonst brechen
oder Sie ausrutschen kénnen.

Schitzen Sie das Bein vor dem Anlegen der Orthese mit einem Strumpf oder einer Strumpfhose.
Achten Sie darauf, dass diese kdrpernah anliegen, keine Falten oder aufgestickte Muster
aufweisen, die wiederum Druckstellen verursachen kénnen.

Sollte die Orthese gerissen oder gebrochen sein oder Verschlisse und Bugel nicht mehr
einwandfrei funktionieren oder locker sein, diirfen sie das Hilfsmittel nicht mehr tragen, um eine
Verletzung zu vermeiden.

Veranderungen lhrer kérperlichen Leistungsfahigkeit wirken sich auch auf die Gehsicherheit aus.
Lassen Sie regelmafig das Versorgungskonzept tberprufen.

Versichern Sie sich nach jedem Anlegen der Orthese durch Ziehen an der Orthese, dass diese fest
am Bein sitzt. Es besteht Sturzgefahr, sollte sie sich wahrend des Gehens oder Laufens vom Bein
I6sen.
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2. Allgemeine Informationen
Sonderanfertigung

Erklarung

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass es sich bei der von unserem Unternehmen
hergestellten Sonderanfertigung um ein Medizinprodukt handelt, das auf der Grundlage der
schriftlichen Verordnung individuell fur die vorstehend genannte Person entsprechend ihrem

individuellen Zustand und ihren Bedirfnissen von uns hergestellt wurde und den Vorgaben der

MDR entspricht.

Fur das als Sonderanfertigung hergestellte Medizinprodukt wurde ein

Konformitéatsbewertungsverfahren geman Artikel 52 Abs. 8 in Verbindung mit Anhang XIII der

VERORDNUNG (EU) 2017/745 durchgefuhrt.

Es handelt sich bei der Sonderanfertigung um ein Medizinprodukt der Klasse I. Die grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen an Medizinprodukte gemaf Anhang | werden
eingehalten. Sofern aufgrund der Konstruktion oder der spezifischen Merkmale einzelne
Anforderungen nicht erflllt werden, sind diese Abweichungen in einer Anlage zu dieser Erklarung

aufgefuhrt und erlautert.
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3. Handhabung, Funktion und Risiken

Ihre Orthese dient — je nach Héhe und Therapieziel — der Korrektur, Immobilisierung, Stabilisierung
und/oder Entlastung des FulRes, des Sprunggelenks, des Knies und/oder der Hifte.

Die Tragedauer lhrer Orthese hangt ganz wesentlich von Ihrem individuellen Krankheitsbild ab. Ob
begleitende therapeutische MaBnahmen (z. B. Physiotherapie) Ihre Leistungsféahigkeit unterstiitzen
kénnen, besprechen Sie bitte mit Ihrem behandelnden Arzt, ebenso wie die tagliche Tragedauer
des Hilfsmittels.

Ihre Orthese soll zu jeder Zeit beschwerdefrei sitzen. UbermaRiger Druck oder Scheuerstellen
konnen zu Komplikationen fiihren. Sollten Probleme auftreten, so bitten wir Sie, sich umgehend an
uns oder lhren behandelnden Arzt zu wenden.

Um die Funktion und Sicherheit lhres Hilfsmittels zu erhalten, ist dieses sorgféltig zu behandeln!
Jede Art von Uberbelastung oder unsachgemafRer Handhabung kann zu
Funktionseinschréankungen bis hin zu Materialbriichen fuhren. Wir haben die Belastungsféahigkeit
der Orthese auf die zum Zeitpunkt der Versorgung zu erwartende Belastung abgestimmt. Sollte
sich Ihr Aktivitatsgrad im Laufe der Tragezeit steigern, ist ggf. eine Anpassung der Orthese notig.
Ebenso ist eine Anpassung erforderlich, wenn sich Ihre kdrperliche Leistungsfahigkeit
verschlechtert, sodass eine starkere Unterstitzung durch ihr Hilfsmittel nétig wird. Ein nicht
bestimmungsgemaRer Gebrauch kann durch Uberlastung zu Materialermiidung und im Extremfalll
zum Bruch der Orthese fuhren. Welche Leistungsfahigkeit Sie mit der Orthese erreichen, hangt
vom individuellen Krankheitsbild und der Gesamtkonstitution ab.

Ihre Orthese ist ausschlieRlich fir das mit Ihnen festgelegte Einsatzgebiet konzipiert. Sportliche
Aktivitaten sind durchaus erwiinscht. Welche Sportart Sie mit lhrem Hilfsmittel austiben kénnen,
sollte jedoch vorab mit Ihrem Arzt und uns festgelegt werden. Die Benutzung in Suf3- und

Salzwasser, Sauna sowie der Kontakt mit S&uren, Laugen und Lésungsmitteln ist zu vermeiden.
Haben Sie weitere Fragen im Umgang mit lhrer Orthese, wenden Sie sich bitte jederzeit an uns.

Insbesondere bei einer Neuversorgung muss der Umgang mit der Orthese zunéachst erlernt
werden. Das An- und Ablegen sowie die allgemeine Handhabung bediirfen eines gewissen
Trainings. Wir haben daher mit Ihnen die geeignete Technik des An- und Ablegens gelibt.
AuRerdem wurden Sitz, Form und Funktion von uns kontrolliert.

Achten Sie stets darauf, dass lhre Orthese im Alltag beschwerdefrei sitzt. Ziehen Sie die
Verschliisse nicht zu straff, da es ansonsten zu Stauungen des Beines kommen kann. Bei
Klettverschliissen ist darauf zu achten, dass diese exakt Ubereinander verschlossen werden, um
ein versehentliches Haftenbleiben des Klettbandes an der Kleidung zu vermeiden. Zusétzlich ist
darauf zu achten, dass die Orthese vorsichtig angelegt wird, um bei mehrmaligem An- und
Ausziehen Hautirritationen zu vermeiden.

Bei starker Schweil3bildung kénnen in seltenen Fallen allergische Reaktionen an der Haut auftreten
(Eigenschweil3allergie). Ein Trikotschlauch, der unter der Orthese getragen wird, kann in diesem
Fall Abhilfe schaffen. UbermaRiger Druck bzw. Druckstellen, Reizungen, Wundreibungen der Haut
oder gar Odeme fiihren zu Komplikationen und sind nicht zu akzeptieren! Achten Sie darauf, dass
es nicht zu Einklemmungen der Haut im Bereich der Verschlisse kommt. Bitte berticksichtigen Sie
aulRerdem, dass die Orthesenelemente bei unachtsamer Handhabung zu Verletzungen oder zu
Beschadigungen lhrer Kleidung fihren kénnen. Fiihren Sie bei Fehl- oder Nichtfunktion keine
Demontage Ihrer Orthese durch! Wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an uns.

Bei Uberlastung von Gelenken und Hiilsen kann es zum Bruch kommen. Eine Uberhitzung des
Materials Gber 50 °C kann zum Verlust der Passform und der Funktion fiihren. Deshalb ist die
Orthese nicht zum Trocknen an die Heizung zu legen, vor der Einwirkung tbermafiger
Sonneneinstrahlung zu schiitzen und nicht in einem geschlossenen Fahrzeug zu lagern.
Vermeiden Sie Temperaturen unterhalb von 20 °C, da es durch Versprodung der Materialien zu
Briichen kommen kann. Orthesen aus Silikon halten Temperaturen bis 120 °C stand und sind
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zudem feuchtigkeitsunempfindlich. Achten Sie jedoch auf spitze und scharfkantige Gegenstéande.
Eine Verletzung des Materials kann ein weiteres Einreil3en und damit den Funktionsverlust der
Orthese begunstigen.

RegelmaRige Kontrollen sind wichtig. Besonders im Wachstum ist darauf zu achten, dass die
Passform gewadbhrleistet ist, um das Versorgungsziel nicht zu gefahrden. Kontrollieren Sie bitte
taglich den korrekten Sitz der Orthese, vereinbaren Sie regelmafige Kontrolltermine bei lhrem Arzt
und bei uns.

Bitte beachten Sie, dass die Orthese bei unachtsamer Handhabung Verletzungen oder
Beschéadigungen lhrer Kleidung verursachen kénnen. Fihren Sie bei Fehl- oder Nichtfunktion keine
selbststédndige Demontage lhrer Orthese durch! Wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an uns.

Das Bedienen von Maschinen oder das Fuhren von Fahrzeugen hangt vom individuellen
Krankheitshild und der Gesamtkonstitution ab. Beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften und
lassen Sie lhre Tauglichkeit von einer autorisierten Stelle Gberpriifen und bestéatigen.

4. Beschreibung des Hilfsmittels (Komponenten/Funktionsweise)

Ihre Orthese besteht je nach Indikation aus einem Fuf3teil, in das ein LaAngenausgleich integriert
sein kann, einem Unterschenkelteil, einem Oberschenkelteil und/oder einem Rumpfteil. Die
Anlagen am Kdrper werden als Hulsen halbschalig oder voll umfassend aus
Faserverbundwerkstoff (FVW), Polyethylen/Polyathylen (PE) oder Polypropylen (PP) gefertigt.
Nach Rucksprache kann ein eventuell beinhaltetes Polster auch herausnehmbar und wechselbar
gestaltet werden. lhre Orthese kann adaptierbar konstruiert sein. Hierbei kénnen mehrere der
untenstehenden Versorgungskonzepte kombiniert sein.

Orthesentyp:

0 Fulorthese (Einlage), Je nach Krankheitsbhild kdnnen Einlagen sehr verschieden aussehen. Sie
DFO kdnnen zwei- oder dreidimensional wirken. Legen Sie sie so in lhre
Schuhe ein, dass die Fersenschale an der Fersenfassung des Schuhs
anliegt. Im Schuh eingeklebte Ful3stiitzen mussen bei Verwendung einer
Einlage entfernt werden, um die richtige Positionierung der Einlage zu
ermoglichen.

Auch eine DFO oder eine sensomotorische Einlage sind Schuheinlagen.
Das Ful3bett ist so gestaltet, dass der erhohte Muskeltonus gesenkt
werden soll und gleichzeitig der Ful korrigiert wird. Beim Gipsabdruck
oder Trittschaumabdruck wird die bestmégliche Stellung gesucht und
gehalten. Achten Sie beim Einsteigen in den Schuh darauf, dass Sie die
Schuhe weit genug 6ffnen, damit beim Einstieg die Zehen nicht in eine
Krallenstellung gelangen. Nach jeder Nutzung der Einlagen sollten Sie
diese zum Luften den Schuhen entnehmen. Material in Hautkontakt: PP,
EVA oder Leder.

O Ringorthese Die Ringorthese besteht aus einem Weichwandliner und einer Orthese in
GielRharztechnik mit einer Fersenspange/-klappe. Diese kann zum
Anlegen entweder gedffnet werden oder ist abnehmbar. Die Ringorthese
hélt den Ful? in maximal méglicher Korrekturstellung. Eine
Verschlechterung der Fehlistellung soll verhindert werden. Durch die
ringférmige FulRfassung wird die Korrektur des Ful3es in der Orthese
gesichert. Die Ringorthese wurde primar zur Korrektur des reversiblen
KnickplattfuRes oder Klumpfulzes entwickelt. Material in Hautkontakt:
Acryl oder EVA.
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O Innenschuh Ein Innenschuh ist eine sprunggelenksiibergreifende Orthese, die den
Fuf3 in maximal moéglicher Korrekturstellung halt. Eine Verschlechterung
der Fehlstellung soll verhindert werden bzw. ein operierter Fufd
stabilisiert werden. Durch die zirkulare halb harte Fassung kénnen die
erforderlichen Korrekturkréfte auf eine groRe Flache verteilt werden.
Material in Hautkontakt: PE, PP, EVA, Acryl, Leder, Metall oder Silikon.

O DAFO Eine DAFO (Dynamic Ancle Foot Orthosis) ist eine
sprunggelenkstbergreifende Orthese aus Polypropylen, die den Fuf3
stabilisieren und korrigieren soll. Trotzdem ist Uber die Gestaltung des
Randverlaufs und die Teilflexibilitdt des Materials eine kontrollierte
leichte Bewegung im Sprunggelenk mdglich. Durch mdglichst
grof3flachigen Kontakt und besondere Anordnung der Korrekturflachen
wird versucht, den Muskeltonus zu beeinflussen. Material in Hautkontakt:
PE, PP, EVA, Leder oder Silikon.

0 Unterschenkel-PP- Die Unterschenkel-PP-Orthese ist eine wadenhohe Orthese aus
Orthese Polypropylen, die den Fuf stabilisieren und korrigieren soll. Uber die

Gestaltung des Randverlaufs, der Verschliisse und die Teilflexibilitat des
Materials ist eine Fixierung, aber auch eine kontrollierte leichte
Bewegung im Sprunggelenk mdglich. Dieses ist abhéangig von
patientenspezifischen Vorgaben. Durch méglichst grof3flachigen Kontakt
und besondere Anordnung der Korrekturflachen wird versucht, den
Muskeltonus zu beeinflussen. Material in Hautkontakt: PE, PP, EVA oder

Leder.
[0 Unterschenkel-PP- Die Unterschenkel-PP-Orthese mit Gelenk ist eine wadenhohe Orthese
Orthese mit Gelenk aus Polypropylen, die den Ful} stabilisieren und korrigieren soll und tGber

ein Gelenk eine limitierbare Bewegung im oberen Sprunggelenk
ermoglichen soll. Uber das eingebaute Orthesengelenk bzw. die
Gelenkkonstruktionen ist eine Fixierung, aber auch eine kontrollierte
leichte Bewegung im Sprunggelenk mdglich. Dieses ist abhéngig von
patientenspezifischen Vorgaben. Durch moglichst gro3flachigen Kontakt
und besondere Anordnung der Korrekturflachen wird versucht, den
Muskeltonus zu beeinflussen. Diese Orthese kann als Ful3heberorthese
eingesetzt werden. Dabei soll sie den Ful3 in der Schwungphase
anheben und die zu schwache fuRhebende Muskulatur unterstiitzen.
Material in Hautkontakt: PE, PP, EVA, Leder oder Metall.

O Unterschenkelorthese  Die Unterschenkelorthese besteht aus einem Ful3teil, in das ein
(FVK) Langenausgleich integriert sein kann, einem Unterschenkelteil und
einem Gelenk oder einer direkten Verbindung.

Bei entlastenden Orthesen wird das Kérpergewicht unterhalb des
Kniegelenkes durch starre Umfassung abgefangen. Das Gewicht wird
dann tber die Orthesenkonstruktion auf den Boden tbertragen. Der Ful
darf nicht belastet werden. Dadurch verlangert sich das versorgte Bein
zwangslaufig und eine Schuherhdhung auf der Gegenseite ist
notwendig. Material in Hautkontakt: PE, PP, EVA, Acryl, Leder oder
Metall.
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O Knieorthese (FVK)

[0 Oberschenkelorthese
(FVK)

O Huftibergreifende
Orthese oder

Die Knieorthese besteht aus einem Unterschenkelteil und einem
Oberschenkelteil sowie einem Gelenk.

Bei stabilisierenden Orthesen sind die einzelnen Anteile entweder starr
oder gelenkig miteinander verbunden. Gelenkkonstruktionen kénnen frei
beweglich oder teilgesperrt sein. Die Gelenkfunktion kann durch
Federmechanismen oder elastische Ziige unterstitzt werden. Material in
Hautkontakt: PE, PP, EVA, Acryl, Chloropren-Kautschuk (Neoprene)
oder Metall.

Die Oberschenkelorthese besteht aus einem Fuf3teil, in das ein
Langenausgleich integriert sein kann, sowie einem Unterschenkelteil und
einem Oberschenkelteil.

Bei stabilisierenden Orthesen sind die einzelnen Anteile entweder starr
oder gelenkig miteinander verbunden. Gelenkkonstruktionen kénnen frei
beweglich, teilgesperrt oder gesperrt — aber entriegelbar — sein oder eine
mechanisch/ computergesteuerte Standphasensteuerung haben. Die
Gelenkfunktion kann durch Federmechanismen oder elastische Ziige
unterstutzt werden.

Bei langenausgleichenden Orthesen sind die einzelnen Anteile gelenkig
miteinander verbunden. Erst bei hoheren Verkiirzungen wird auf ein
Knochelgelenk verzichtet. Bei hohen Verklrzungen wird ein Kunstful
unter der Orthesenkonstruktion eingebaut.

Bei entlastenden Orthesen wird das Kdrpergewicht Uber den
Sitzbeinknochen auf die Orthese Ubertragen und an den Boden
weitergeleitet. Diese Sitzbeinunterstiitzung oder -umgreifung ist
zunéchst ungewohnt, bisweilen sogar schmerzhaft. Nach Moglichkeit
sollte die Gewodhnung durch eine schrittweise Erhéhung der taglichen
Tragzeit erfolgen. Kommt es zu Hautirritationen im Berich der
Abstiitzung unter dem Sitzbeinhdcker oder durch Weichteilwiilste am
Orthesenrand, bedarf es einer Passformkontrolle durch uns. Ebenso
mussen wir hinzugezogen werden, wenn Sie trotz der
Sitzbeinunterstitzung Druck unter der Ferse des Ful3es splren.

Langenausgleichende Orthesen beeinflussen die Gesamtstatik des
Korpers. Trotz einer objektiven Statikverbesserung kann es im Einzelfall
zu Beschwerden im Wirbelsédulenbereich kommen.

Vergewissern Sie sich nach jedem Aufstehen, dass die
Kniegelenksperre bzw. der Sperrmechanismus — falls vorhanden —
eingerastet oder funktionstiichtig ist, bevor Sie die Orthese voll belasten.
Zum Hinsetzen mit Orthese missen Sie die Kniegelenksperre im
unbelasteten Zustand entriegeln. Bei Erstversorgung mit einer
Oberschenkelorthese Uben wir die ersten Grundlagen des Gehens und
Stehens mit IThnen ein. Den optimalen Umgang mit Ihrer Orthese kénnen
Sie aber nur durch weiterfiihrendes Gehtraining mit lhrem/lhrer
Krankengymnastiker/in erlernen. Material in Hautkontakt: PE, PP, EVA,
Acryl, Silikon, Chloropren-Kautschuk (Neoprene), Leder oder Metall.

Die hiiftibergreifende Orthese besteht aus einem Fuf3teil, in das ein
Langenausgleich integriert sein kann, einem Unterschenkelteil, einem
Oberschenkelteil und einem Rumpfteil. Diese Teile sind gelenkig oder
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Stehorthese

[0 Stehbrett

starr miteinander verbunden. Gelenkkonstruktionen kénnen frei
beweglich, teilgesperrt oder gesperrt — aber entriegelbar — sein. Die
Gelenkfunktion kann durch Federmechanismen, elastische Ziige oder —
bei zwangsgesteuerten (reziproken) Orthesen — tUiber eine Kopplung
unterstitzt werden.

Vergewissern Sie sich nach jedem Aufstehen, dass die
Kniegelenksperre bzw. der Sperrmechanismus — falls vorhanden —
eingerastet oder funktionstiichtig ist, bevor Sie die Orthese voll belasten.
Zum Hinsetzen mit Orthese miissen Sie die Kniegelenksperre und
Huftgelenksperre im unbelasteten Zustand entriegeln. Bei
Erstversorgung mit einer Oberschenkelorthese tiben wir die ersten
Grundlagen des Gehens und Stehens mit Ihnen ein.

Den optimalen Umgang mit Ihrer Orthese kénnen Sie aber nur durch
weiterfihrendes Gehtraining mit lhrem/Ihrer Krankengymnastiker/in
erlernen. Diese Orthese darf aus Sicherheitsgriinden nur mit einem
Posterior-Walker, Stiitzen oder einem Stehbrett und stets unter Aufsicht
genutzt werden. Material in Hautkontakt: PE, PP, EVA, Acryl, Silikon,
Chloropren-Kautschuk (Neoprene), Leder oder Metall.

Das Stehbrett wurde zur Therapie von Patienten entwickelt, die an das
Stehen gewdhnt werden sollen. Das Stehbrett ist sowohl im klinischen
als auch im hauslichen Bereich einsetzbar und wurde fur das oben
genannte Korpergewicht ausgelegt. Achten Sie auf eine ebene
Standflache bei der Auswahl des Standortes flr das Stehbrett. Zur
optimalen Standfestigkeit missen alle vier Rollen gebremst werden.
Beim Transport von Patienten muss auf evtl. Stolperkanten und
Vertiefungen geachtet werden, um ein Kippen zu verhindern.

Beim Stehen muss der Patient mit der hiftiibergreifenden Orthese auf
das Stehbrett gestellt werden. Am ThoraxbUgel, der zur Halfte um den
Brustkorb fihrt, befindet sich ein Haltegurt, der fest verschlossen werden
muss.

Standige Sichtkontrolle:

Bei der stéandigen Sichtkontrolle sind folgende Punkte besonders zu
beachten:

o fester Sitz aller Verschraubungen,
o fester Verschluss der Gurte.

Bei der Funktionspriifung alle sechs Monate sind folgende Punkte
besonders zu beachten:

¢ Funktionstichtigkeit der Laufrader und der Bremsen.
Wartung und Pflege:

Fur die Reinigung des Stehbrettes sind alle Haushaltsreiniger ohne
Salmiakzusatz und Scheuermittel zulassig. Losungsmittel (z. B. Nitro
oder Alkohol) zerstdren die Beschichtung der Metallteile und der
Polsterplatten! Eine Wischdesinfektion mit den Ublichen
Desinfektionsmitteln ist moglich. Bitte testen Sie diese vor der
Anwendung an einer nicht oder wenig sichtbaren Stelle. Mechanische
Reinigung (z. B. Schaben, Schmirgeln) oder Strahlreinigung des
Stehbretts ist nicht zulassig.
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Komponenten

O frei bewegliches Orthesenknie

O gesperrtes Orthesenknie

O Orthesenknie mit mechanischer oder
elektronischer Schwungphasen-
steuerung/Standphasensicherung

O Orthesenknie mit elektronischer
Schwung- und Standphasensteuerung

GA Ful3- Bein-und Huftorthesen_Rev12_2023.docx

Wir haben entsprechend lhrer medizinischen
Notwendigkeit ein geeignetes frei bewegliches
Orthesenkniegelenk eingesetzt. Die Standsicherheit wird
durch die Belastungslinie, kniestreckende Muskelaktivitat
und/oder VorfuBhebel erzielt. Die Nutzung dieses Gelenks
erfordert Ubung. Wir oder Ihr Therapeut haben sie darin
unterwiesen. Gegebenenfalls ist eine Gehschule
erforderlich.

lhre Orthese ist mit einem sperrbaren Kniegelenk
ausgestattet worden. 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
an der oberen Aul3enseite betatigt werden. Prifen Sie,
bevor Sie Ihre Orthese anziehen, ob die Sperre im
Kniegelenk eingerastet ist und ob es sich entriegeln lasst.
Ziehen Sie erst danach Ihre Orthese an.

Ilhre Orthese ist mit einem schwungphasengesteuerten/
standphasengesicherten Kniegelenk ausgestattet worden.
Die Sperre rastet ein, sobald bei vollstandig gestrecktem
Bein die Lastiibernahme im Schrittzyklus beginnt und l6st
sich zu Beginn der Schwungphase. Die Nutzung dieses
Gelenks erfordert Ubung. Unser Orthopéadietechniker 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
Zehenabldsung entriegelt, Ziehen Sie erst danach lhre
Orthese an. Das Gelenk ist ggf. mit einem Ausloser
versehen, der die Sperrfunktion aul3er Kraft setzt.
Vergewissern Sie sich vor der Nutzung, dass die
Sperrfunktion aktiviert ist.

Ilhre Orthese ist mit einem elektronisch gesteuerten
Kniegelenk ausgestattet worden. Der
Standphasenwiderstand erhéht sich, sobald bei
vollstandig gestrecktem Bein die Lastibernahme im
Schrittzyklus beginnt und verringert sich zu Beginn der
Schwungphase. Die Nutzung dieses Gelenks erfordert
Ubung. Unser Orthopéadietechniker oder Ihr Therapeut
haben sie darin unterwiesen. Gegebenenfalls ist eine
Gehschule erforderlich. Prufen Sie, bevor Sie lhre
Orthese anziehen, ob der Widerstand im Kniegelenk bei
Fersenlast hoch und bei Zehenablésung niedrig ist.
Ziehen Sie erst danach Ihre 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.
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O gesperrte Orthesenhifte Ihre Huftorthese 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
AuBenseite betatigt werden. Priifen Sie, bevor Sie lhre
Orthese nutzen, ob die Sperre im Hiiftgelenk eingerastet
ist.

Bei Klettverschlissen ist darauf zu achten, dass diese exakt Ubereinander positioniert werden, um
ein Haftenbleiben des Klettbandes mit der Kleidung zu vermeiden. Die Orthese soll grundsétzlich
beschwerdefrei sitzen. UbermaRiger Druck bzw. Druckstellen, Reizungen, Wundreibungen der
Haut oder gar Odeme fiihren zu Komplikationen und sind nicht zu akzeptieren! Sitz, Form und
Funktion wurden durch uns kontrolliert.

Legen Sie die Orthese in einer flr Sie entspannten Haltung an und schlie3en Sie die Verschlisse.
Anschlie3end kann die Einstellung eventuell vorhandener Gelenke erfolgen. Bei Quengelgelenken
zur Dehnung von Gelenkkontrakturen stellen Sie die Gelenke zum Einsteigen in eine entspannte
Position. Anschliel3end stellen Sie die Gelenke in die therapeutische Bewegungsrichtung in
Absprache mit lhrem behandelnden Arzt bis zur Belastungsgrenze ein. Ist keine Belastungsgrenze
definiert, stellen Sie die Gelenke bis kurz unterhalb Ihrer persdnlichen Schmerzgrenze ein.
Regulieren Sie nach etwa zehn Minuten die Stellung leicht nach.

Eine Pumpbewegung zwischen Bein und Orthese darf nicht stattfinden. Achten Sie darauf, dass es
nicht zu Einklemmungen der Haut im Bereich der Verschliisse kommt. Die Ferse sollte moglichst
nicht aus der vorgesehenen Position in der Orthese herausgleiten. Orthesen miissen eng am
Kdrper getragen werden. Ein Strumpf zum Unterziehen ist sinnvoll und sollte faltenfrei angezogen
werden. Bei adaptiven Versorgungen wird zuerst die Ful3orthese angezogen und danach die
Adaption. Kompressionselemente wie Strimpfe usw. sollten unter der Orthese getragen werden,
falls erforderlich. Als Verschluss kénnen Klettbéander, Schniirung oder Boa-Verschliisse genutzt
werden. Die Handhabung ist individuell auf Ihre Bedlrfnisse angepasst und wird lhnen bei der
Anprobe gezeigt.

5. Medizinisch-therapeutische Aspekte

Entsprechend der arztlichen Diagnose kommen verschiedene Orthesentypen zum Einsatz, die
verschiedene Funktionen Ubernehmen. Die Sonderanfertigungsprodukte der Orthesen fir die
untere Extremitat sind Medizinprodukte, die in erster Linie in der konservativen Therapie und
Behandlung eingesetzt werden. Sie kdnnen vorbereitend oder begleitend zu anderen
therapeutischen MafRnahmen vor oder nach einer operativ chirurgischen Intervention eingesetzt
werden und kommen gegebenenfalls auch im Anschluss — im Rahmen der Nachbehandlung — zum
Einsatz. Ihre Nutzung kann je nach Indikation temporar oder dauerhaft notwendig sein. Sie dienen
der Entlastung, Immobilisierung, Korrektur oder Stabilisierung eines oder mehrerer anatomischer
Segmente und/oder Strukturen. Die Anwendung erfolgt an der unteren Extremitat, wobei eine
Orthese eines oder mehrere Gelenke einschliel3en kann. Die Orthesen werden von auf3en an den
Korper angelegt und erreichen ihre Funktion durch primér biomechanische Wirkprinzipien. Die
Kombination verschiedener Funktionen in einer Orthese ist mdglich. Damit Orthesen ihre Funktion
erfullen kénnen, missen Kréfte von der Orthese auf den Kdrper tbertragen werden. Diese
Kraftibertragung erfolgt moglichst gro3flachig. Durch das permanente Tragen der Orthese kann
sich ihr Zustand verandern, sodass eine Anderung des Hilfsmittels nétig wird. Bitte wenden sich in
diesen Fallen an uns.

Abhéngig von Ihrer Indikation kénnen im Einzelfall Komplikationen mit der Orthesenversorgung
auf-treten. Zur Funktionserhaltung und -verbesserung des betroffenen Kérperteils sind meist
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bewegungs-freundliche Freizeitaktivitaten, Gymnastik und Kompression des Beines geeignete
Maflnahmen.

Indikationen

Ubergeordnet betrachtete Indikationen fiir den Einsatz von Orthesen fiir die untere Extremitét sind
Krankheitsbilder oder Fehlstellungen, die hauptséachlich eines oder mehrere anatomische
Segmente und/oder Strukturen der unteren Extremitét betreffen und die einer Entlastung,
Immobilisierung, Korrektur oder Stabilisierung bedurfen. Diese pathologischen Zustande kénnen
auftreten durch

» krankheitsbedingte Veranderungen,

« erworbene oder angeborene Fehlstellungen,

« erworbene oder angeborene Funktionsstérungen,
» operative Eingriffe,

» Traumata, Verletzungen.

Der Einsatz einer Orthese kann durch eine einzeln auftretende Indikation, eine Kombination aus
mehreren Indikationen oder aufgrund der Spétfolge einer Erkrankung begriindet sein.

Kontraindikationen
Allgemein geltende Kontraindikationen, welche die Anwendung einer Orthese ausschlief3en, sind:

» fehlende Compliance des Patienten,

* Unvertraglichkeiten gegenuber den verwendeten Materialien (Allergien) oder
Eigenschweil3reaktionen,

» kognitive Einschrankungen, die eine sichere Handhabung der Orthese verhindern.

Zudem kdnnen Kontraindikationen vorliegen, die speziell den Versorgungsbereich betreffen:

« nicht belastbare Knochen- oder Weichteilstrukturen,
« verminderte Belastbarkeit der Haut,
* je nach Versorgungsziel: Kontrakturen, Frakturen, Fehlstellungen, Gelenksluxationen, Spastizitat.

. Kérperpflege und Hygiene

Jegliche dauerhafte Druckstelle (Schmerz, Hautrétung) bedarf der Kontrolle durch uns. Bei
Empfindungsstorungen im betroffenen Korperteil ist eine Sichtkontrolle auf Hautveranderungen
durchzufihren (Druckstellenprophylaxe). Durch die dauerhaft wirkenden
Korrekturpunkte/lastibernehmende Areale Ihres Hilfsmittels kann es unter Umstanden zu
Veranderungen der Hautfarbe (R6tung) kommen. Eine dauerhaft dunkelrote Verfarbung, welche
nicht ca. 30 Minuten nach dem Ausziehen des Hilfsmittels wieder abgeklungen ist, oder eine offene
Hautstelle sind nicht zu akzeptieren. Ein Spiegel erleichtert die Kontrolle an schlecht erreichbaren
Kdrperregionen. Durch Kérpergewichtséanderungen oder -schwankungen kann es zu Passform-
und infolgedessen auch zu Funktionsméngeln kommen. In seltenen Fallen kénnen allergische
Reaktionen auf das verwendete Material auftreten. Wenden Sie sich bei allen Problemen mit lhrem
Hilfsmittel an uns.

Eine tagliche Korper- und Hautpflege sind sehr wichtig. Durch Waschen mit hautfreundlicher Seife
koénnen Sie Pilzbefall, Entziindungen und Infektionen vorbeugen.

Wenn Sie Ihre Orthese fiir langere Zeit nicht tragen, kann es notwendig sein, das Bein zur
Erhaltung seiner Funktionsform zu wickeln oder einen Kompressionsstrumpf nach Mal3 zu tragen.
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7. Reinigung/Desinfektion

Ihr Hilfsmittel bedarf taglicher Reinigung, besonders Flachen in direktem Kdérperkontakt.
Verwenden Sie dazu firr geschlossene Flachen einen Neutralreiniger, evtl. mit Essigzusatz.

Wenn |hr Hilfsmittel mit Korpersekreten wie Blut in Verbindung gekommen ist, so kdnnen Sie ein
hautfreundliches Desinfektionsmittel verwenden. Achten Sie jedoch darauf, dass keine Riickstande
des Desinfektionsmittels an Ihrem Hilfsmittel verbleiben.

Von aufRen kann ihr Hilfsmittel im Bereich geschlossener Oberflachen leicht feucht mit einer milden
Seifenlauge, Desinfektionsspray oder Isopropyl-Alkohol gereinigt werden. Nach einer kurzen
Einwirkzeit wischen Sie das Hilfsmittel mit einem fusselfreien Tuch (z. B. Mikrofaser) ab.
Vermeiden Sie in jedem Fall den Kontakt mit starken Sauren, Laugen und Lésungsmitteln, da
diese die Oberflache beschadigen koénnen. Bitte vermeiden Sie das Trocknen auf oder neben
Heizungen bzw. generell mit dem Einsatz von hoheren Temperaturen, da durch die Hitze die
Materialeigenschaften negativ beeinflusst werden kénnen. Die Reinigung darf ausschlief3lich per
Hand erfolgen. Nutzen Sie fir die Reinigung von textilen Komponenten ein Feinwaschmittel.
Sollten besondere Reinigungsvorschriften fur einzelne Komponenten lhres Hilfsmittels gelten,
entnehmen Sie diese bitte der beigefligten Gebrauchsanweisung fir die jeweilige Komponente.

Offene Schaume und textile Oberflachen kénnen abgebirstet werden. Vermeiden Sie stehende
Feuchtigkeit, da die Schaume dadurch Schaden nehmen. Wenn Sie sich unsicher tGber
Reinigungsmaoglichkeiten sind oder eine Sterilisation — sofern technisch mdglich — erforderlich ist,
wenden Sie sich bitte an uns.

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

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

. Inspektion, Wartung und Instandhaltung
INSTANDHALTUNGSINTERVALL: 6 MONATE

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

Ihr Hilfsmittel ist vor jeder Nutzung auf Beschadigungen zu untersuchen. Uberpriifen Sie auch die
Leichtgéngigkeit aller beweglichen Teile und Funktionsfahigkeit etwaiger Verschlisse. Im Interesse
Ihrer eigenen Sicherheit und Sicherstellung des Versorgungsziels muss lhr Hilfsmittel regelmagig
kontrolliert werden. Bei der Instandhaltung kénnen auch kleine Defekte schnell behoben werden
und so ein groRerer Funktionsausfall und entsprechende Folgekosten fir Ihr Hilfsmittel vermieden
werden. Halten Sie bitte das Intervall ein. Achten Sie auf alle Veranderungen, die sich am Material
oder Komponenten lhres Hilfsmittels zeigen und setzen Sie sich zur Reparatur — auch aul3erhalb
des Intervalls — mit uns in Verbindung, da sonst mégliche Gewahrleistungsanspriiche bei
Schadensfallen nur eingeschrankt oder ggf. ganz entfallen. Unsere Haftung erstreckt sich
ausschlieRlich auf das Produkt in der von uns abgegebenen Form. Sie erstreckt sich nur auf
Leistungen, die von uns vorgenommen wurden.

Wir bitten Sie darum, rechtzeitig einen Termin zur Instandhaltung zu vereinbaren.
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9. Entsorgung/Umweltschutz

Im Sinne des Umweltschutzes bitten wir Sie, Ihr Hilfsmittel zur Entsorgung bei uns abzugeben. Die

Hilfsmittel diirfen nicht im Hausmll entsorgt werden, dies gilt insbesondere fur Hilfsmittel mit

elektronischen Komponenten. Ebenso sind die Weitergabe und Anwendung durch andere
Personen nicht vorgesehen, da das Hilfsmittel speziell auf Ihre Bedrfnisse und MaRRe abgestimmt

wurde.

10. Informationen fur Therapeuten

Der Patient / die Patientin wurde in unserem Hause umfassend orthopéadietechnisch versorgt. Um
die optimale Versorgungsstrategie umzusetzen, ist eine enge interdisziplindre Zusammenarbeit
erforderlich. Bei eventuell auftretenden Fragen stehen Ihnen unsere Spezialisten jederzeit

telefonisch oder auch per E-Mail zur Verfligung.
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