Orbisana

GESUNDHEITSWELT

GEBRAUCHSANWEISUNG

Sonderanfertigung
Orthopadische Einlagen

P
MD| )
rbisana Gm . ¥, 11
(O)ht;n stra BeGSAbH @ u;.-ll@

86199 Augsburg | Germany :Hi ﬂ
Ofd gt

kontakt@orbisana.de
www.orbisana.de

1von 6

2023-05-23

38507/Version



38507/Version 2023-05-23

1 Vorwort

Sie haben von threm Orthopdadie-Technischen Fachbetrieb fur Sie individuell hergestellte Einlagen erhalten.

1.1 Nutzerkreis

Diese Gebrauchsanweisung ist fur Patienten, Angehdrige und medizinisches Fachpersonal bestimmt. Patienten konnen allen
Alters- und allen Bevolkerungsgruppen angehoren. Eigenstandige Benutzung (ohne Unterstltzung von Angehdrigen bzw. Pfle-
gekréften) ist moglich. Eine Einweisung in die Handhabung der Einlagen durch den behandelnden Arzt oder bzw. den Orthopa-
die-Techniker ist notwendig.

Hinweis

Diese Gebrauchsanweisung kann lhre personliche Einweisung nicht ersetzen. Sie ergénzt lediglich die Gebrauchshinwei-
se, die lhnen Ihr Orthopddie-Techniker wéhrend der Einweisung zum Umgang mit Ihren Einlagen gegeben hat. Lesen Sie
die vorliegende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie enthalt viele flr Sie wichtige Informationen fur eine sichere
und sachgerechte Anwendung. Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung flir spateres Nachschlagen auf.

1.2 Verwendungszweck

Einlagen sind malgefertigte Orthopadie-Technische Hilfsmittel zur Schonung, Stlitzung, Korrektur oder Bettung von FuRRdefor-
mitdten, Entlastung oder Lastumverteilung der FuRweichteile, der Bein- oder auch der Wirbelsdulengelenke durch Léngenaus-
gleich.

Hinweis
Einlagen sind zur Wiederverwendung an einem einzelnen Patienten bestimmt und durfen nicht bei weiteren Personen wie-
derverwendet werden. Es besteht Infektionsgefahr.

1.3 Indikation

Fehlstellungen der unteren Extremitaten und der Wirbelsaule, FuRdeformitaten, Verschlei oder Verletzungsfolgen, Uberla-
stungsschdden, rheumatische Verdnderungen, Neuropathien (Sensibilitatsstorungen-/ Verlust), Angiopathien (arterielle Ver-
schlusskrankheit), abgeheilte Ulcus cruris.

2 Sicherheitshinweise

Eine sichere und bestimmungsgemafe Handhabung ist wichtig fiir lhre Gesundheit und den Erhalt Ihrer Einlagen. Wenn Sie
diese Sicherheitshinweise nicht beachten, kann das flir Sie schwere gesundheitliche Auswirkungen bis hin zu lebensgefahr-
lichen Verletzungen zur Folge haben.

Warnung: das Wort ,Warnung” weist Sie auf eine Situation hin, die eine schwere Verletzung oder sogar den Tod zur Folge
haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.

Vorsicht: das Wort ,Vorsicht” weist Sie auf eine Situation hin, die eine geringfligige oder maRige Verletzung zur Folge ha-
benkann, wenn sie nicht vermieden wird.

Achtung: das Wort ,Achtung” weist Sie auf eine Situation hin, die zu Schaden an threm Produkt fUhren kann, wenn sie nicht
vermieden wird.

f Verletzungsgefahr: Vor allem bei Patienten mit einer diabetischen Erkrankung besteht ein hoheres
Risiko von Wundheilungsstérungen und Sensibilitatsstérungen. Dadurch begunstigte Verletzungen,
Druck- oder Scheuerstellen werden ggf. nicht rechtzeitig erkannt oder behandelt und kénnten zu schwer-

wiegenden Komplikationen, wie z.B. Ulzerationen oder Amputation von Gliedmal3en fihren.

+  Pflegen Sie taglich Ihre FuRe!

«  Kontrollieren Sie Ihre FuRe taglich auf Verletzungen, mogliche Hautirritationen oder Druckstellen. Benutzen
Sie bei Bedarf einen Spiegel oder bitten Sie eine zweite Person um Hilfe.

«  Achten Sie auf eine spezielle Sockenauswahl!

«  Tragen Sie Ihre Einlagen ausschlieflich in den dafiir vorgesehenen Schuhen.

« Wenden Sie sich auch bei geringflgigen Anzeichen von Hautschadigungen an Ihren Arzt!

+  Reinigen und desinfizieren Sie lhre Einlagen regelmafig!
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Sauren, Laugen, Losungsmittel: Kontakt mit Sauren, Laugen, Losungsmittel kann zu Beschadigungen der Einlagen
flhren.

Einlagen nur mit geeigneten Reinigungsmitteln reinigen!
+  Einlagen nie in Wasch- oder Spulmaschine waschen!

Hinweis

Wir bitten Sie, uns und ggf. die zustandige Behdrde dartber zu informieren, wenn Sie im Zusammenhang mit der Ver-
wendung unseres Produktes eine lebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung oder einen bleibenden Kérperschaden
davontragen oder aufgrund der Verwendung unseres Produktes stationar versorgt werden oder eine stationare Behand-
lung verldngern mussen.

Unterstiitzende Therapie: Fullgymnastik kann die positive Wirkung der Einlagen unterstltzen. Fragen Sie Ihrem Arzt oder
Physiotherapeuten nach moglichen therapeutischen Mafsnahmen.

3 Kennzeichnung der individuellen Ausfuhrung

Patientendaten (Bitte in Druckschrift ausfullen)

Kunde/Patient:
(Name, Vorname)

Produkt-Nr.:

4 Beschreibung

Die Einlagen betten den Fuf oder formen, stltzen und korrigieren den Fuf$ durch Fersenpolster, Vorfufspolster und andere stiit-
zende Elemente in eine bestimmte Haltung. Dadurch wird die Belastung durch das Kérpergewicht anders auf die gesamte Fuf3-
flache verteilt und so eine Uberbelastung von einzelnen FuRpartien vermieden, oder einzelne FuRpartien zur Schmerzlinderung
oder zur Heilungsunterstitzung nach Operationen gezielt entlastet oder zum Schutz gebettet. Ggf. kdnnen Einlagen positiv auf
die Funktion der Muskulatur, den Gang und die Kérperhaltung einwirken.

Material und Form der Einlagen sind individuell auf Patient und Therapieziel abgestimmt. Das angestrebte Therapieziel lasst sich
nur durch regelmafiges Tragen der Einlagen erreichen. Der Therapieerfolg hangt vor allem von der Mitarbeit des Patienten ab.

5 Anwendung

e Falten im Strumpfen kdnnen zu Druckstellen fuhren, daher mussen Strimpfe glatt anliegen.
e Wenn im Schuh Fufstiitzen eingeklebt sind, diese vor Verwendung von Einlagen entfernen.

e Die Einlagen sind mit ‘R" fUr rechter Fufs und ‘L' fur linker Fuls gekennzeichnet. Einlagen entsprechend der Kennzeichnung
so in die Schuhe einlegen, dass die Fersenschale an der Fersenfassung des Schuhs anliegt.

e Schuhe weit 6ffnen: So wird das Einsteigen erleichtert und ein Krallen der Zehen vermieden.
e Beim Einsteigen darauf achten, dass die Einlage nicht verrutscht oder Falten bildet.
e Schuhe so schlieRen, dass der FufS nicht verrutscht. Der Verschluss darf nicht zu fest sein, damit nicht zu viel Druck am

FuBriicken entsteht
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6 Reinigung und Desinfektion

6.2 Desinfektion

Nach jedem Tragen: Einlagen aus den Schuhen entnehmen und ausliften lassen.

Reinigung: in Abhdngigkeit zum Verschmutzungsgrad taglich

Korksohlen, Kunststoff- oder Metalleinlagen und Kunststoff- und Microfaserbezlige: Mit einem feuchten Tuch und mit einem
sanften Reinigungsmittel, wie z.B. pH-neutraler, duftneutraler Hautseife abwischen und vollstandig trocknen lassen. Fragen Sie
Ihren Orthopédie-Techniker.

Lederbezogene Einlagen: Mit einem feuchten Tuch abreiben und gut trocknen lassen.

Desinfektion: Wochentlich und wenn Einlagen mit Kérpersekreten (z.B. bei offenen Blasen) in Berlihrung gekommen sind, die
Einlagen mit Sagrotan-Spray, Kodan-Spray oder 3%ige Wasserstoffperoxydldsung desinfizieren.

7 Kontrolle

Kontrollieren Sie lhre Einlagen taglich auf Materialveranderungen oder Beschadigungen. Verwenden Sie keine beschadigten
oder veranderten Einlagen, sondern wenden Sie sich bei Materialverdnderungen oder Problemen mit Ihrer Einlage an Ihren
Orthopadie-Techniker.

Einlagen sollten regelmaRig auf Passform und therapeutische Wirkung kontrolliert werden. Kontrollintervalle werden individuell
vom Orthopéadie-Techniker oder vom behandelnden Arzt festgelegt. Diabetesadaptierte Fufsbettungen (DAFB) sollten minde-
stens viertel- oder halbjahrlich kontrolliert werden.

7.1 Kontrollprotokoll

m Unterschrift des Orthopadie-Technikers | Stempel (Sanitatshaus)

8 Lebensdauer und Entsorgung

Einlagen konnen tber den Restmiill entsorgt werden. Die Lebensdauer der Einlagen ist von GroRe, Materialzusammensetzung,
Materialdichte, Tragedauer, Belastung Hygieneanforderungen und Pflege abhangig, daher ist eine allgemein verbindliche Aus-
sage Uber die Lebensdauer nicht moglich. Bitte fragen Sie hierfir Ihren Orthopédie-Techniker. DAFB sollten nicht lénger als 12
Monate getragen werden.

9 Symbolerklarung

Erklarung der Bildzeichen
Medizinprodukt

A Sicherheitshinweise beachten

ad | Hersteller

@) Wiederverwendung an einem einzelnen Patienten

Internetseite mit Patienteninformation
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10 Haftungsausschluss

Veranderungen oder Reparaturen der Versorgung oder deren Bestandteilen durfen ausschlieBlich durch Ihren Orthopadie-Fach-
betrieb oder durch von der Orbisana GmbH autorisierte Personen durchgefiihrt werden. Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsan-
weisung oder bei Manipulation am Produkt Gbernimmt der Hersteller im Schadensfall keine Haftung.

11. Erklarung nach Anhang XIII Abschnitt 1 MDR

Die Orbisana GmbH erklart in alleiniger Verantwortung, dass es sich bei den von unserem Unternehmen hergestellten Son-
deranfertigungen um Medizinprodukte handelt, die auf der Grundlage einer schriftlichen Verordnung individuell fir die hier
benannte Person, nach jeweils individuellen Leistungsmerkmalen von uns hergestellt wurden. Fur alle hergestellten Sonderan-
fertigungen wird ein Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 21 in Verbindung mit Anhang XIII der VERORDNUNG (EU)
2017/745 durchgefuhrt.

Die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen an Medizinprodukte gemafs Anhang 1 werden eingehalten. Die
notwendigen Angaben zur Identifizierung des Produktes, des Kunden und des verordnenden Arztes (oder entsprechend be-
fugten Person) sind in diesem Dokument aufgefiihrt. Die spezifischen Merkmale des Produkts kénnen aus der beigefligten
Verordnung entnommen werden.
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12. Verordnung

Verordnung der Einlagen (oder die Kopie) bitte anheften.
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