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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben von uns ein speziell verordnetes und individuell fir Sie hergestelltes Hilfsmittel als
Sonderanfertigung erhalten. Bitte lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung aufmerk-
sam durch. Sie enthalt viele wichtige Informationen und Sicherheitshinweise. Das Hilfsmittel
ist nicht fir die Anwendung durch fremde Personen vorgesehen, da es speziell auf Ihre Be-
dirfnisse und Malie abgestimmt wurde.

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

Juttner Orthopadie KG
Zentrale

Im Flarchen 5 a

Tel. (036 01) 46 18-0
Fax (0 36 01) 46 18-32
info@juettner.de
www.juettner.de

Melden Sie uns bitte umgehend, falls in Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegen-
der Vorfall aufgetreten ist — und zwar sowohl die Gefahr von oder tatsachlich aufgetretene
Gesundheitsbeeintrachtigung.
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1. Wichtige Hinweise und Warnungen

Vermeiden Sie den Kontakt mit Sduren und Losungsmitteln sowie die Benutzung der Orthese
in SUR- und Salzwasser als auch eine Erwarmung der Orthese lber 50 °C.

Achten Sie bei Lagerung und Transport auf eine stabile Verpackung, um eine Verformung zu
vermeiden.

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

Untersuchen Sie lhre Rumpforthese vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, Ver-
schlei® oder Beschadigung.

Jede Art von Uberbelastung oder unsachgemaRer Handhabung kann zu Funktionseinschran-
kungen bis hin zu Materialbriichen fiihren.

Durch zu straffes Zuziehen der Klettverschlisse sind Stauungen der Weichteile, ibermaliger
Druck bzw. Druckstellen moglich.

An Kanten der Rumpforthese kann es zu starkerem Verschleifd der Kleidung durch Reibung
kommen.

Die Verwendung falscher Reinigungsmittel kann zu Funktionsverlust durch Beschadigung der
verwendeten Materialien flihren. Reinigen Sie die Rumpforthese ausschlielich von Hand.
Die Reinigung in der Spiil- oder Waschmaschine kann zu Beschddigungen an der Orthese fiih-
ren.

Fehlende oder unzureichende Wartung kann zu Verletzungen durch Funktionsverdanderung
oder -verlust fihren.

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

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

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

Anziehhilfen, Hautpflegeprodukte, sonstige Cremes oder Lotionen, die lhnen mit lhrem Hilfs-
mittel ausgehandigt wurden, dienen allein der duReren Anwendung auf intakter Haut und
dirfen nicht verschluckt oder in Augen oder auf Schleimhaute gelangen.

Fihren Sie keine Demontage der Rumpforthese durch! Wenden Sie sich bei Problemen um-
gehend an uns.

Der direkte Kontakt von Ledermaterialien mit verletzter Haut ist unbedingt zu vermeiden.

Zu starke Belastungen konnen das Gewebe schadigen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wie
viel Belastung das Hilfsmittel aufbringen darf.

Es besteht grundsatzlich Quetschgefahr. Achten Sie darauf, dass sich keine Hautfalten oder -
wilste im Verschlussbereich befinden.

Ziehen Sie eventuell vorhandene Verschlisse, Klappen oder sonstige Vorrichtungen zur Volu-
menanpassung nicht zu straff. Es kann sonst zu Stauungen und Durchblutungsstorungen
kommen.



Bei der Verbrennung der Orthese konnen giftige Dampfe und Gase entstehen, die eine Ge-
fahrdung darstellen.

Beachten Sie, dass die Orthesenelemente bei unachtsamer Handhabung zu Verletzungen o-
der zu Beschadigungen lhrer Kleidung flihren kdnnen.

Sollte die Orthese gerissen oder gebrochen sein, diirfen Sie das Hilfsmittel nicht mehr tra-
gen, um Gefahrdungen bis hin zu Verletzungen zu vermeiden. Bitte suchen Sie uns in diesen
Fallen sofort auf.

Jegliche dauerhafte Druckstelle (Schmerz, Hautrotung) bedarf der Kontrolle durch uns. Das
Tragen der Orthese kann bei anhaltender Druckstellenproblematik oder Weichteilklemmun-
gen zu Hautschadigungen flihren. Bei Empfindungsstérungen im betroffenen Korperteil ist
eine Sichtkontrolle auf Hautveranderungen taglich beim Anziehen der Orthese und mehr-
mals zwischendurch durchzufiihren (Druckstellenprophylaxe). Ein Spiegel erleichtert die Kon
trolle an schlecht erreichbaren Kérperregionen

Probezustand: Verschliisse und Polster befinden sich nicht in einem definitiven Zustand und
kénnen unter Umstanden noch nicht abschlieffend befestigt sein. Aus diesem Grund ist die
endgliltige Belastbarkeit gemal} lIhres individuellen Versorgungskonzepts noch nicht langfris-
tig sichergestellt. Die verwendeten Verschliisse und Polster kdnnen sich 16sen, wodurch die
in den Anproben ermittelte Passform beeintrachtigt oder Schaden an Haut und Orthesen
entstehen kénnten.

2. Aligemeine Informationen
Erkldrung

Wir erkldren 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 fiir einen bestimmten Anwender entsprechend seinem
individuellen Zustand und dessen Bedirfnissen von uns hergestellt wurde und den Vorgaben
der MDR entspricht.

Flr das als Sonderanfertigung hergestellte Medizinprodukt wurde ein Konformitatsbewer-
tungsverfahren gemaf Artikel 52 Abs. 8 in Verbindung mit Anhang XIll der VERORDNUNG
(EU) 2017/745 durchgeflhrt.

Es handelt sich bei der Sonderanfertigung um ein Medizinprodukt der Klasse |. Die grundle-
genden Sicherheits- und Leistungsanforderungen an Medizinprodukte gemaR Anhang | wer-
den eingehalten.

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



3. Handhabung, Funktion und Risiken

Sitz, Form und Funktion lhrer Rumpforthese wurden durch uns kontrolliert. Der alltdgliche
Umgang mit der Rumpforthese muss allerdings —insbesondere bei Neuversorgungen — zu-
nachst erlernt werden. Das An- und Ausziehen muss trainiert werden. Wir haben gemeinsam
mit lhnen die geeignete Technik des An- und Ablegens gelibt. Achten Sie stets darauf, dass
lhre Rumpforthese beschwerdefrei sitzt, da es sonst zu Fehlhaltungen oder Uberkorrekturen
kommen kann!

Ilhre Orthese wird nicht direkt auf der Haut getragen, sondern auf einem engen T-Shirt oder
einem Korsetthemd. So wird die sich bildende Feuchtigkeit unter der Rumpforthese besser
gebunden bzw. abgeleitet. Achten Sie darauf, dass das Unterhemd faltenfrei unter der Or-
these anliegt, um unnétige Druckstellen zu vermeiden. Noch besser geeignet sind spezielle
Korsetthemden ohne Naht, die mit/ohne Armel angeboten werden. Fragen Sie uns im Be-
darfsfall!

Bei Klettverschlissen ist darauf zu achten, dass diese exakt (ibereinander positioniert wer-
den, um ein , Verhaken” des Klettbandes mit der Kleidung zu vermeiden. Die Orthese soll
grundsatzlich beschwerdefrei sitzen. UbermaRiger Druck bzw. Druckstellen, Reizungen,
Wundreibungen der Haut oder gar Odeme fiihren zu Komplikationen und sind nicht zu ak-
zeptieren! Sitz, Form und Funktion wurden durch uns kontrolliert.

Legen Sie die Rumpforthese in einer fir Sie entspannten Haltung an und schlieSen Sie die
Verschlusse.

Es ist ratsam, die Orthese in Riickenlage zu verschlieRen, wenn es sich um Rumpforthesen
mit einer starken Bauchanlage handelt, die die Lendenwirbelsdule in eine riickverlagerte
(entlordosierte) Stellung und das Becken in eine Rickkippung bringen. Auch bei skoliotischen
Fehlstellungen (seitliche Abweichungen der Wirbelsaule) ist es sehr ratsam, die Orthese in
Rickenlage mit leicht angewinkelten Beinen zu verschlieBen. Legen Sie die Orthese im Ste-
hen am Rumpf an, ohne sie zu fest zu verschlieSen. Legen Sie sich nun auf eine Liege und
setzen Sie die Orthese so an, wie von uns beschrieben. In dieser Position ist es fur Sie einfa-
cher, die Orthese optimal zu verschlieBen. Nun verschlieBen Sie die Orthese so, dass keine
Einschniirungen passieren und ein angenehmer Sitz vollzogen werden kann. Uberpriifen Sie
die richtige Lage der Beckenraumprofilierung. Denken Sie daran, die Verschliisse nicht maxi-
mal festzuziehen, denn im Stand sitzt die Orthese durch die Verlagerung der inneren Organe
fester. Zum Schluss strecken Sie sich im Stand mit auf den Beckenkamm abgestiitzten Han-
den nach oben aus der Rumpforthese heraus.

UbermaRiger Druck bzw. Druckstellen, Reizungen, Taubheitsgefiihl, Wundreibungen der
Haut oder gar Odeme fiihren zu Komplikationen und sind nicht zu akzeptieren! Falls Kompli-
kationen auftreten, wenden Sie sich bitte umgehend an uns. Vermehrte Schweilbildung
kann zu Hautreizungen unter der Orthese fiihren. Suchen Sie bei allen Problemen mit Ihrer
Orthese uns oder lhren Arzt auf, insbesondere wenn sich die Orthese aufgrund von Volu-
menzunahme im Bereich der Verschlisse nicht mehr (iberlappen l3sst!

Bitte beachten Sie, dass die Rumpforthese bei unachtsamer Handhabung Verletzungen oder
Beschadigungen lhrer Kleidung verursachen kdénnen. Fiihren Sie bei Fehl- oder Nichtfunktion



keine selbststandige Demontage lhrer Rumpforthese durch! Wenden Sie sich in diesem Fall
umgehend an uns.

4. Beschreibung des Hilfsmittels (Komponenten/Funktionsweise)

Ihr Rumpfkorsett kann aus thermoplastischen Kunststoffen, Faserverbundwerkstoffen, Le-
der, Metall, Schaumstoffen, Silikon, Textilien, Verschllissen oder weiteren Komponenten be-
stehen.

AulRerdem konnen Pelotten (Druckpolster) verwendet werden, die stiitzend, entlastend oder
korrigierend wirken kénnen.

Ihre Rumpforthese kann auch mit anderen Hilfsmitteln kombiniert werden.

Die Klettverschlisse gewahrleisten eine Stabilisierung der Korrektur in der Rumpforthese
und ermoglichen Ihnen das Anziehen des Hilfsmittels. Sie haben dank der Klettverschliisse
zusatzlich die Moglichkeit, geringe Gewichts- und Volumenschwankungen auszugleichen.

Bei groReren Veranderungen lhres Korpers ist eine individuelle Nachpassung oder gegebe-
nenfalls Neuanfertigung erforderlich. Kontaktieren Sie uns bitte in diesem Fall umgehend.

5. Medizinisch-therapeutische Aspekte

Rumpforthesen sind Sonderanfertigungen und fallen unter die Gruppe der Medizinprodukte,
diein erster Linie in der konservativen Therapie und Behandlung eingesetzt werden. Sie kén-
nen rein konservativ, praventiv oder begleitend zu anderen auch therapeutischen Mafnah-
men vor oder nach einer operativ-chirurgischen Intervention eingesetzt werden und kom-
men ggf. auch im Anschluss im Rahmen der weiteren Nachbehandlung zum Einsatz. lhre Nut-
zung kann je nach Indikation temporar oder dauerhaft notwendig sein. Sie dienen der Entlas-
tung, Immobilisierung, Korrektur oder Stabilisierung eines oder mehrerer anatomischer Seg-
mente und/oder Strukturen. Die Anwendung erfolgt am Becken-, Rumpf-und Halsbereich
und ggf. mit Anlagen am Kopf. Die Orthesen werden von auRen an den Korper angelegt und
erreichen ihre Funktion durch primar biomechanische Wirkprinzipien.

Indikationen

Ubergeordnet betrachtete Indikationen fiir den Einsatz von Orthesen fiir die untere Extremi-
tat sind Krankheitsbilder oder Fehlstellungen, die hauptsachlich eines oder mehrere anato-
mische Segmente und/ oder Strukturen des Rumpfes betreffen und die einer Entlastung, Im-
mobilisierung, Korrektur oder Stabilisierung bedirfen. Diese pathologischen Zustande kon-
nen auftreten durch:

e krankheitsbedingte Veranderungen,

e erworbene oder angeborene Fehlstellungen,

e erworbene oder angeborene Funktionsstérungen,
e operative Eingriffe,

e Traumata und Verletzungen.

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



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

e Patienten-Unvertraglichkeiten gegeniliber den verwendeten Materialien (Allergien).
Weitere geltende Kontraindikationen, welche die Anwendung einer Orthese ausschliel3en,
sind:

e fehlende Compliance,

e EigenschweiRreaktionen, die ein Tragen der Orthese iber den Mindestzeitraum ver-
hindern,

e kognitive Einschrankungen, die eine sichere Handhabung der Orthese nicht erlauben.

Zudem koénnen Kontraindikationen vorliegen, die eine Versorgung in speziellen Bereichen
verhindern:

nicht belastbare Knochen- oder Weichteilstrukturen,
e verminderte Belastbarkeit der Haut,
Ateminsuffizienz,

Adipositas.

6. Korperpflege und Hygiene

Uber das MaR der allgemeinen Kérperpflege hinaus besteht die Notwendigkeit, die Haut be-
sonders im Bereich der Pelotten gut zu beobachten. Die Rumpforthese wird nicht direkt auf
der Haut getragen, sondern auf einem Unterhemd oder dhnlichen Kleidungsstiicken. So wird
ein UbermaRiges Durchschwitzen der Rumpforthese verhindert. Achten Sie bitte auf falten-
freies Anliegen des Hemdes unter der Rumpforthese, um unnétigen Faltendruck zu verhin-
dern.

Bei korrigierenden Rumpforthesen kann es durch den andauernden Korrekturdruck der Pe-
lotten zu leichten Verdnderungen der Hautfarbe (Verdunkelung) kommen. Eine dauerhafte
dunkel-rot-blauliche Verfarbung, die nicht ca. eine Stunde nach dem Ausziehen des Korsetts
abgeklungen ist, oder eine offene Hautstelle sind jedoch nicht zu akzeptieren. Um lhre Haut
speziell in solchen Druckzonen abzuharten, kdnnen Sie diese Bereiche mit hautgerbenden
Mitteln wie PC-30 einreiben. Nach dem Duschen oder Baden muss die Haut wieder vollig tro-
cken und darf nicht mehr aufgeweicht sein, bevor Sie lhre Rumpforthese wieder anziehen.
Korperlotionen oder -cremes mussen ebenfalls vor dem Anlegen der Orthese vollstdndig ein-
gezogen sein. Benutzen sie kein Korperpuder, denn Puder kann die Haut unter den Pelotten
aufreiben und ggf. zusatzlich austrocknen.

7. Reinigung/Desinfektion

Um die Lebensdauer lhrer Rumpforthese zu unterstiitzen, bedarf es der richtigen Reinigung
und Pflege. Bitte beachten Sie dazu folgende Punkte:

Die Rumpforthese sollte taglich nach dem Tragen mit pH-neutraler Seife und warmem Was-
ser gereinigt bzw. ausgespult werden, um sie von Riickstanden der Anziehhilfe sowie von



Schmutz und Schweiliriickstanden zu befreien. Benutzen Sie dazu eine weiche Biirste. Die
Reinigung darf ausschlieBlich per Hand erfolgen. Wenn lhr Hilfsmittel mit Kérpersekreten

wie Blut in Kontakt gekommen ist, so kdnnen Sie ein hautfreundliches Desinfektionsmittel
verwenden. Nach einer kurzen Einwirkzeit — siehe auch beiliegende Gebrauchsanweisung

des Mittels — wischen Sie das Hilfsmittel mit einem fusselfreien Tuch (z. B. Mikrofaser) ab.
Bei Rumpforthesen, welche aus Stoffen bestehen, konnen bei 30 °C Handwasche gereinigt
werden. Bei Rumpforthesen, die Lederanteile beinhalten, reicht ein Abwischen mit einem
feuchten Tuch, um eine Rissbildung im Leder zu verhindern.

Vermeiden Sie in jedem Fall den Kontakt mit starken Sauren, Laugen und Lésungsmitteln, da
diese die Oberflache beschadigen kdnnen. Sollten besondere Reinigungsvorschriften fiir ein-
zelne Komponenten lhres Hilfsmittels gelten, entnehmen Sie diese bitte der beigefligten Ge-
brauchsanweisung fiir die jeweilige Komponente.

e Achten Sie darauf, dass keine Riickstinde des Desinfektionsmittels an Ihrem Hilfsmit-
tel verbleiben.
e Das Hilfsmittel sollte mindestens einmal pro Woche desinfiziert werden.

Die richtige Reinigung und Pflege zahlen sich aus:

e Vermeidung von Infektionen und Pilzbildung,
e verringerte Geruchsbildung,

e erhohte Langlebigkeit des Hilfsmittels,

e bessere und schnellere Reparaturen,

o erhohte Lebensdauer des Hilfsmittels.

8. Inspektion, Wartung, Instandhaltung und Nutzungsdauer
INSTANDHALTUNGSINTERVALL: 12 MONATE

Zur Sicherstellung der Therapie, der Erhaltung der Passform und der korrigierenden Funktio-
nen muss lhre Rumpforthese regelmaRig kontrolliert werden.

e Die Rumpforthese ist vor jedem Tragen auf Beschadigungen zu untersuchen.

e Ebenso muss die Funktionsfahigkeit der Verschlisse tiberpriift werden.

e Beiallen Auffalligkeiten setzen Sie sich bitte mit uns in Verbindung.

e Kontrollieren Sie nach jedem Anziehen den gemeinsam mit uns erarbeiteten Sitz der
Orthese. Nur so ist die Funktion und Passform gewahrleistet.

Damit eine Verlaufsdokumentation der Behandlung stattfinden kann, vereinbaren wir mit
Ihnen den nachsten Kontrolltermin fiir die Orthese. Im Interesse lhrer eigenen Sicherheit
sollten Sie diesen Termin einhalten, um das bestmogliche Therapieergebnis zu erzielen. Ach-
ten Sie bitte auch auf alle Veranderungen, die sich am Material der Orthese zeigen und set-
zen Sie sich zur Reparatur mit uns sofort in Verbindung, da sonst mogliche Gewahrleistungs-
anspriche bei Schadensfallen nur eingeschrankt oder ggf. ganz entfallen. Unsere Haftung er-
streckt sich ausschlieRlich auf das Produkt in der von uns abgegebenen Form. Sie erstreckt
sich nur auf Leistungen, die von unserem orthopadietechnischen Fachbetrieb vorgenommen
wurden.



Griinde flr eine auRerplanmaRige Inspektion sind z. B. vermehrte Gerduschbildung, Abnut-
zung von Beschichtungen und Uberziigen, Funktionsstdrungen oder Wachstum.

Wir bitten Sie darum, rechtzeitig einen Wartungstermin zu vereinbaren und die Dokumente,
die lhnen bei der Lieferung ausgehandigt wurden, mitzubringen.

Nachster Kontrolltermin:

Datum Uhrzeit Erledigungsvermerk ORTHOPADIETechniker

Nutzungsdauer

Die Nutzungsdauer fir Ihr Hilfsmittel in Sonderanfertigung (Rumpforthesen) betragt bei
sachgemadlRem Gebrauch 4 bis max. 5 Jahre. Der Lebenszyklus wird wesentlich davon beein-
flusst, wie intensiv die Nutzung sowie die Pflege durch den Benutzer ist und ob das Hilfsmit-
tel jahrlich gewartet wurde.

9. Entsorgung/Umweltschutz

Im Sinne des Umweltschutzes bitten wir Sie, lhr Hilfsmittel zur Entsorgung bei uns
abzugeben. Die Hilfsmittel diirfen nicht im Hausm{ll entsorgt werden, dies gilt ins- E
besondere fiir Hilfsmittel mit elektronischen Komponenten. Ebenso sind die Weiter-
gabe und Anwendung durch andere Personen nicht vorgesehen, da das Hilfsmittel

speziell auf lhre Bediirfnisse und Mal3e abgestimmt wurde.

10. Informationen fiir Therapeuten

Der Patient / die Patientin wurde in unserem Hause umfassend orthopadietechnisch ver-
sorgt. Um die optimale Versorgungsstrategie umzusetzen, ist eine enge interdisziplinadre Zu-
sammenarbeit erforderlich. Bei eventuell auftretenden Fragen stehen Ihnen unsere Spezia-
listen jederzeit telefonisch oder auch per E-Mail zur Verfiigung.



