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SYMBOL BEDEUTUNG

Medizinprodukt

u Hersteller

Herstellungsdatum

Wiederverwendung nur fur einen Patienten bestimmt

Achtung!
SN Seriennummer — eindeutige Kennzeichnung der Sonderanfertigung
D:ﬂ Gebrauchsanweisung beachten

Patientenidentifikation

==
=D

E Produkt darf nicht Gber den Hausmdill entsorgt werden
—

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass Ihre Artikelnummer auf der ausgehandigten Konformitatserklarung bei Erhalt
der Sonderanfertigung, sowie auf dem Servicepass mit Kurzanleitung und der Sonderanfertigung selbst
oder der Verpackung angegeben ist
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Vergewissern Sie sich vor jeder Benutzung lhrer Silikonorthese, dass diese funktionstlichtig und
unbeschadigt ist.

Beanspruchen Sie lhre Silikonorthese nicht Gber die Belastungsgrenzen, die sich nach Ihrem
Aktivitatsgrad und Ihrer Indikation richten, hinaus.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Sduren und Lésungsmitteln sowie die Benutzung der Silikonorthese in
SuR- und Salzwasser auler sie wurde ausdricklich fir diesen Zweck angefertigt.

Kontrollieren Sie Ihre Haut jeden Tag auf Veranderungen und Verletzungen. Bei Problemen sprechen Sie
bitte umgehend mit Ihrem Arzt.

Bei Volumenschwankungen der betroffenen Extremitat kann es zu Passform- und infolgedessen auch zu
Funktionsmangeln kommen.

Untersuchen Sie lhre Silikonorthese vor jedem Gebrauch auf Funktionstlichtigkeit, Verschleild oder
Beschadigung.

Neben der Silikonorthese bendtigen auch die von der Silikonorthese umschlossenen Korperteile einer
vermehrten Pflege.

Bei allergischen Reaktionen sprechen Sie bitte umgehend mit Ihrem Arzt und/oder uns.

Jede Art von Uberbelastung oder unsachgemaRer Handhabung kann zu Funktionseinschréankungen bis
hin zu Materialbrichen flhren.

Durch zu straffes Zuziehen der Klettverschllisse sind Stauungen der Weichteile, UbermaRiger Druck bzw.
Druckstellen moglich.

An Kanten der Silikonorthese kann es zu starkerem Verschleil® der Kleidung durch Reibung kommen.

Die Verwendung falscher Reinigungsmittel kann zu Funktionsverlust durch Beschadigung der
verwendeten Materialien fihren. Reinigen Sie die Silikonorthese ausschlief3lich von Hand. Die Reinigung
in der Spul- oder Waschmaschine kann zu Beschadigungen an der Silikonorthese fiuhren.

Fehlende oder unzureichende Wartung kann zu Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust
fUhren.

Werden die vorgesehenen Wartungsintervalle nicht eingehalten, ist die Haftung bei Schadensfallen
eingeschrankt und kann ggf. ganz entfallen.

Besprechen Sie alle Ma3nahmen zur Funktionserhaltung und -verbesserung sowie Pflege und Hygiene
des betroffenen Korperteils mit lhrem Arzt.

Bei allergischen Reaktionen jeglicher Art suchen Sie bitte lhren Arzt auf.

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

Flahren Sie keine Demontage der Silikonorthese durch! Die Silikonorthese darf nur von ausgebildeten
Fachkraften verandert werden.

Ziehen Sie eventuell vorhandene Verschlisse, Klappen oder sonstige Vorrichtungen zur
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Volumenanpassung nicht zu straff, es kann sonst zu Stauungen und Durchblutungsstérungen kommen.
Bitte beachten Sie unsere Anwendungshinweise inklusive der Hinweise zu Handhabung, Funktion und
Risiken.

Bei der Verbrennung der Silikonorthese kénnen giftige Dampfe und Gase entstehen, die eine
Gefahrdung darstellen.

Bei Verschlussen, beweglichen Teilen und Gelenken ohne Abdeckung besteht Einklemmungsgefahr!

Beachten Sie, dass die Orthesenelemente bei unachtsamer Handhabung zu Verletzungen oder zu
Beschadigungen |hrer Kleidung flihren kénnen.

Sollte die Silikonorthese gerissen oder gebrochen sein, dirfen sie das Hilfsmittel nicht mehr tragen, um
Gefahrdungen bis hin zu Verletzungen zu vermeiden.

Jegliche dauerhafte Druckstelle (Schmerz, Hautrétung) bedarf der Kontrolle durch uns. Das Tragen der
Silikonorthese kann bei anhaltender Druckstellenproblematik oder Weichteilklemmungen zu
Hautschadigungen fuhren. Bei Empfindungsstérungen im betroffenen Korperteil ist eine Sichtkontrolle
auf Hautveranderungen taglich beim Anziehen der Orthese und mehrmals zwischendurch durchzuflihren
(Druckstellenprophylaxe). Ein Spiegel erleichtert die Kontrolle an schlecht erreichbaren Kérperregionen.

Nach dem Duschen oder Baden muss die Haut vdllig trocken sein, bevor die Orthese wieder angezogen
werden kann.

Bei schnellem Wachstum oder anderen Veranderungen kann eine Nachpassung notwendig sein.
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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 fir die vorstehend genannte Person entsprechend ihrem
individuellen Zustand und ihren Bedurfnissen von uns hergestellt wurde und den Vorgaben der MDR
entspricht.

Fir das als Sonderanfertigung hergestellte Medizinprodukt wurde ein
Konformitatsbewertungsverfahren geman Artikel 52 Abs. 8 in Verbindung mit Anhang XIlII der
VERORDNUNG (EU) 2017/745 durchgeflhrt.

Es handelt sich bei der Sonderanfertigung um ein Medizinprodukt der Klasse |. 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
aufgefihrt und erlautert.

Die zur weiteren Spezifizierung des Produkts notwendigen Angaben gehen aus der Produkt-/
Patientenakte bzw. der Liste der verwendeten Komponenten und Materialien (Dokumentation) und der
beigefiigten Verordnung (Anlage) hervor. Die Verarbeitung der Komponenten und Materialien erfolgte
nach den jeweiligen Herstellerangaben.

I:I Das Produkt enthalt Bestandteile oder Inhaltsstoffe, Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs
gemaf Verordnung (EU) Nr. 722/2012.

Die Dokumentation wird zusammen mit der Verordnung und dieser Erklarung durch unser
Unternehmen zehn Jahre archiviert, Anhang IX Abschn. 8 findet entsprechend Anwendung.

Datum, Mitarbeiter/-in,
Unterschrift

Hinweis:
Bitte beachten Sie, dass Ihnen eine Unterschriebene Konformitatserklarung bei Erhalt der
Sonderanfertigung ausgehandigt wird
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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben von uns ein speziell verordnetes und individuell fur Sie hergestelltes Hilfsmittel als
Sonderanfertigung erhalten.

Bitte lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie enthalt viele wichtige
Informationen und Sicherheitshinweise.

Das Hilfsmittel ist nicht fur die Anwendung durch fremde Personen vorgesehen, da es speziell auf lhre
Bedurfnisse und Malte abgestimmt wurde.

Bei Fragen und Problemen wenden Sie sich bitte umgehend an uns!

Orthopadie Podologie Hornung GmbH & Co.KG

Presberstrale 1 Kreuzgasse 9

u 35683 Dillenburg 35708 Haiger
Tel.: 02771/ 819 630 Tel.: 02773 /746 755 5
Fax: 02771/819 6329 Fax: 02773 /746 755 7

E-Mail: info@ot-hornung.de Web: www.ot-hornung.de

Melden Sie uns bitte umgehend, falls in Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist — und zwar sowohl die Gefahr von oder tatsachlich aufgetretene

Gesundheitsbeeintrachtigung. Sie dirfen den Vorfall auch an die zustadndige Behdrde (Deutschland:
BfArM) direkt melden.

Ihre Silikonorthese dient — je nach Hohe und Therapieziel — der Korrektur, Immobilisierung, Stabilisierung
und/oder Entlastung der betroffenen Extremitat (Zehen, Finger, Hand, Handgelenk, Unterarm, Ful3,
Sprunggelenk).
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Ihre Silikonorthese dient — je nach Hohe und Therapieziel — der Korrektur, Immobilisierung, Stabilisierung
und/oder Entlastung der betroffenen Extremitat (Zehen, Finger, Hand, Handgelenk, Unterarm, Fuf3,
Sprunggelenk).

Insbesondere bei einer Neuversorgung muss der Umgang mit der Silikonorthese zunachst erlernt
werden. Das An- und Ablegen sowie die allgemeine Handhabung bedurfen eines gewissen Trainings.
Wir haben gemeinsam mit Ihnen die geeignete Technik des An- und Ablegens geubt. Auf3erdem wurden
Sitz, Form und Funktion durch uns kontrolliert.

Die Tragedauer lhrer Silikonorthese hangt ganz wesentlich von Ihrem individuellen Krankheitsbild ab. Ob
begleitende therapeutische MalRnahmen (z. B. Physiotherapie) Ihre Leistungsfahigkeit unterstitzen
kdénnen, besprechen Sie bitte mit Inrem behandelnden Arzt, ebenso die tagliche Tragedauer des
Hilfsmittels.

Ihre Silikonorthese soll zu jeder Zeit beschwerdefrei sitzen. UbermaRiger Druck oder Scheuerstellen
kénnen 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 Ihres Hilfsmittels zu erhalten, ist dieses sorgfaltig zu behandeln! Jede
Art von Uberbelastung oder unsachgeméaRer Handhabung kann zu Funktionseinschrankungen bis hin zu
Materialbriichen fuhren. Wir haben die Belastungsfahigkeit der Orthese auf die zum Zeitpunkt der
Versorgung zu erwartender Belastung abgestimmt. Sollte sich Ihr Aktivitatsgrad im Laufe der Tragezeit
steigern, ist ggf. eine Anpassung der Silikonorthese nétig. Ebenso ist eine Anpassung erforderlich, wenn
sich |hre kérperliche Leistungsfahigkeit verschlechtert, sodass eine starkere Unterstitzung durch lhr
Hilfsmittel notig wird. Ein nicht bestimmungsgemaRer Gebrauch kann durch Uberlastung zu
Materialermiidung und im Extremfall zum Bruch der Silikonorthese flihren. Welche Leistungsfahigkeit Sie
mit der Silikonorthese erreichen, hangt vom individuellen Krankheitsbild und der Gesamtkonstitution ab.

Ihre Silikonorthese ist ausschlieRlich fur das mit Ihnen festgelegte Einsatzgebiet konzipiert. Sportliche
Aktivitaten sind durchaus erwiinscht. Welche Sportart Sie mit Ihrem Hilfsmittel austiben kénnen, sollte
jedoch vorab mit uns und Ihrem behandelnden Arzt festgelegt werden. Die Benutzung in SUR- und
Salzwasser, Sauna und der Kontakt mit Sduren, Laugen und Lésungsmitteln ist zu vermeiden. Haben
Sie weitere Fragen im Umgang mit Ihrer Orthese, wenden Sie sich bitte jederzeit an uns.

An- und Ablegen der Orthese

Insbesondere bei einer Neuversorgung muss der Umgang mit der Orthese zunachst erlernt werden. Das
An- und Ablegen sowie die allgemeine Handhabung bedirfen eines gewissen Trainings. Wir haben
gemeinsam mit Ihnen die geeignete Technik des An- und Ablegens geubt. AulRerdem wurden Sitz, Form
und Funktion durch uns kontrolliert.

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

Bei starker SchweilRbildung kénnen in seltenen Fallen allergische Reaktionen an der Haut auftreten
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(Eigenschweilallergie). Ein Trikotschlauch, der unter der Silikonorthese getragen wird, kann in diesem
Fall Abhilfe schaffen. UberméRiger Druck bzw. Druckstellen, Reizungen, Wundreibungen der Haut oder
gar Odeme filhren zu Komplikationen und sind nicht zu akzeptieren! Achten Sie darauf, dass es nicht zu
Einklemmungen der Haut im Bereich der Verschlisse kommt. Bitte bertcksichtigen Sie aulerdem, dass
die Orthesenelemente bei unachtsamer Handhabung zu Verletzungen oder zu Beschadigungen |hrer
Kleidung fuhren kénnen.

Orthesen aus Silikon halten Temperaturen bis 120 °C stand und sind zudem feuchtigkeitsunempfindlich.
Achten Sie jedoch auf spitze und scharfkantige Gegenstande. Eine Verletzung des Materials kann ein
weiteres Einrei3en und damit den Funktionsverlust der Orthese beglnstigen.

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

Das Bedienen von Maschinen oder das Fuhren von Fahrzeugen hangt vom individuellen Krankheitsbild
und der Gesamtkonstitution ab. Beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften und lassen Sie Ihre
Tauglichkeit von einer autorisierten Stelle Uberprifen und bestatigen.

Die biomechanischen Wirkprinzipien zur Sicherstellung des Therapieergebnisses einer Silikonorthese
sind die gleichen wie bei einer Kunststofforthese. Jedoch unterscheiden sich die Trageeigenschaften
und das Handling im Alltag grundlegend. Durch die elastischen Eigenschaften bietet die Silikonorthese
eine groRere Kontaktflache mit der Haut und passt sich bei Bewegungen besser an. Ihre Mdglichkeit,
z.B. nach Gegenstanden zu greifen und diese zu halten, kann durch die Silikonorthese durch die
vorhandenen Materialeigenschaften verbessert werden.

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

Orthesen aus Silikon dienen der Stabilisierung, Immobilisierung, Entlastung, Korrektur, Fixierung oder
der Wachstumslenkung je nach Ausfiihrung. Das Tragen der Orthese bedarf einer gewissen Zeit der
Eingewdhnung. Die Eingewdhnungszeit kann je nach Ausfihrung der Orthese und kérperlicher
Voraussetzung des Patienten unterschiedlich sein. 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,
mussen die Orthesen an die sich verandernde Korpergrofle angepasst werden.

Hinweis: Kérpergewichtsanderungen oder Umfangsschwankungen kénnen die Passform
beeintrachtigen. Flhren Sie selbst regelmaRig eine Passformkontrolle durch.
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Ihre Orthese ist Teil eines ganzheitlichen Therapiekonzepts und kann nur im Rahmen lhrer vollen
Mitarbeit die optimale Wirkung erzeugen. Die Einhaltung der taglichen Tragezeit sowie die
physiotherapeutischen Ubungen sind wesentliche Bausteine der Therapie, die zum Erfolg beitragen.

Die Orthesen werden von aul3en an den Korper angelegt und erreichen ihre Funktion durch primar
biomechanische Wirkprinzipien. Die Kombination verschiedener Funktionen in einer Orthese ist mdglich.
Damit Orthesen ihre Funktion erflillen kdnnen, missen Krafte von der Orthese auf den Korper
Ubertragen werden. Diese Kraftibertragung erfolgt moglichst gro3flachig. Durch das permanente Tragen
der Orthese kann sich ihr Zustand veréndern, sodass eine Anderung des Hilfsmittels notig wird. Bitte
wenden sich in diesen Fallen an uns.

Jegliche dauerhafte Druckstelle (Schmerz, Hautrétung) bedarf der Kontrolle durch uns. Bei
Empfindungsstérungen im betroffenen Korperteil ist eine Sichtkontrolle auf Hautveranderungen
durchzufiihren (Druckstellenprophylaxe). Durch die dauerhaft wirkenden
Korrekturpunkte/lastiibernehmende Areale |Ihres Hilfsmittels kann es unter Umstanden zu
Veranderungen der Hautfarbe (Rétung) 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 Kérperregionen.
Durch Kérpergewichtsanderungen oder -schwankungen kann es zu Passform- und infolgedessen auch
zu Funktionsmangeln kommen. In seltenen Fallen kénnen allergische Reaktionen auf das verwendete
Material auftreten. Wenden Sie sich bei allen Problemen mit lnrem Hilfsmittel an uns. Eine tagliche
Koérper- und Hautpflege sind sehr wichtig. Durch Waschen mit hautfreundlicher Seife kénnen Sie
Pilzbefall, Entziindungen und Infektionen vorbeugen.

Zur Reinigung muss die Silikon-Orthesen-Innenflache direkt nach dem Tragen, grindlich mit Flissigseife
abgewaschen werden. Rickstédnde des Schweil3es kdnnen somit zuverlassig entfernt werden. Es ist
wichtig die gereinigten Flachen gut abzutrocknen und darauf zu achten, dass keine Seifenriickstande
verbleiben, weil diese Ihre Haut reizen kénnen. Verschlusssysteme sollten in bis zu 40°C warmen
Wasser mit mildem Handwaschmittel gewaschen werden, mit klarem Wasser gut gespult und
anschlieend an der Luft getrocknet werden. Die in die Oberflache eingedrungenen Stoffe sollten einmal
in der Woche durch Auskochen entfernt werden. Dazu wird die Orthese fiir mindestens 5 Minuten
ausgekocht. Das verwendete Silikon ist dufderst formbestandig und lasst sich problemlos in kochendem
Wasser reinigen. Hinweis: Vor erneuter Verwendung das Therapiemittel gut abkihlen lassen! Das
Therapiemittel sollte aus hygienischen Griinden mindestens 1 x pro Woche ausgekocht werden.
Vermeiden Sie in jedem Fall den Kontakt mit starken Sauren, Laugen und Lésungsmitteln, da sie die
Oberflache beschadigen kénnen.

Die richtige Reinigung und Pflege zahlen sich aus:

* Vermeidung von Infektionen und Pilzbildung,

» verringerte Geruchsbildung,

+ erhohte Langlebigkeit des Hilfsmittels, 0 bessere und schnellere Reparaturen,
+ erhohte Lebensdauer des Hilfsmittels.
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Der Wartungsintervall fur lhre Orthese wurde mit Ihrem zustandigen Orthopadietechniker abgestimmit.
Halten Sie den vereinbarten Wartungsintervall unbedingt ein und vereinbaren Sie rechtzeitig einen
Kontrolltermin mit uns.

Ihr Hilfsmittel ist vor jeder Nutzung auf Beschadigungen zu untersuchen. Im Interesse |hrer eigenen
Sicherheit und Sicherstellung des Versorgungsziels muss |hr Hilfsmittel regelmafig kontrolliert werden.
Bei Auffalligkeiten setzen Sie sich bitte mit uns in Verbindung.

Bei der Instandhaltung kdnnen auch kleine Defekte schnell behoben werden und so ein groRerer
Funktionsausfall und entsprechende Folgekosten fir Ihr Hilfsmittel vermieden werden. Halten Sie bitte
die Kontrollintervalle ein. Achten Sie auf alle Veranderungen, die sich am Material oder Komponenten
Ihres Hilfsmittels zeigen. Setzen Sie sich zur Reparatur — auch auf3erhalb des Intervalls — mit uns in
Verbindung, da sonst mégliche Gewahrleistungsanspriche bei Schadensfallen nur eingeschrankt oder
ggf. ganz entfallen. Unsere Haftung erstreckt sich ausschlieBlich 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 und die Dokumente, die
Ihnen bei der Lieferung ausgehandigt wurden, mitzubringen.

Grinde fiir eine auBerplanméaRige Inspektion sind Abnutzung von Beschichtungen und Uberziigen,
Funktionsstérungen, Wachstum usw.

Im Sinne des Umweltschutzes bitten wir Sie, Ihr Hilfsmittel zur Entsorgung bei uns abzugeben. Die
Hilfsmittel dirfen nicht im Hausmull entsorgt werden, dies gilt insbesondere flr Hilfsmittel mit
elektronischen Komponenten.

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 Ihnen unsere Spezialisten jederzeit telefonisch oder auch per
E-Mail zur Verfigung.
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