CFO %perpedes

die Calcaneusfraktur-Orthese
nach K. Blasberg / Eduarduskrankenhaus, Koln

== HMV-POS. 23.03.02.3003

GEBRAUCHSANWEISUNG

ANWENDER

ZWECKBESTIMMUNG

Indikationen / Einsatzgebiete:

Lauforthese zur konservativen oder postoperativen frithfunktionellen
Versorgung bei Calcaneusfrakturen, Ulcera oder Schmerzzustanden
im Bereich des Rickfues.

+ Kontraindikationen:
Orthese darf nicht auf offenen Wunden im Bereich der Schalen,
Bander und FulRplatte getragen werden.

Nutzerzielgruppe:
Patienten mit entsprechendem Krankheitsbild, die einer
Entlastung des Riickfulbereiches beddirfen.

Vorgesehene Anwender:
Arzte, qualifiziertes Fachpersonal wie Techniker oder Physiotherapeuten

WIRKUNGSWEISE/EIGENSCHAFTEN

Durch die spezielle Konstruktion der Orthesenschale und der MittelfuRstiitze ist eine komplette Entlastung
des Fersenbereiches maoglich. Durch die mitgelieferten Fersen-Teilbelastungspolster kann die Fersen-
belastung langsam bis auf 100% gesteigert werden.

NEBENWIRKUNGEN

Bei sachgemaler Anwendung der Orthese sind bisher keine Nebenwirkungen bekannt, die den gesamten
Organismus oder einzelne Teile des Bewegungsapparates negativ beeinflussen. Bei allen orthopadischen
Hilfsmitteln kann es allerdings dann zu unerwiinschten Nebenwirkungen kommen, wenn diese zu fest
angelegt werden oder Passprobleme auftreten. Die konnen zu lokalen Druckerscheinungen oder zur
Einengung von BlutgefdRen und Nerven fihren.

REZEPTIERUNG FUR CFO

Fersenentlastungsorthese aus thermoplastisch verformbarem Kunststoff als Halbschale
HMV-POS. 23.03.02.3003
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SICHERHEITSHINWEISE
Full und Unterschenkel regelméafig auf Druckstellen, Durchblutungsstoérungen oder ahnliche Probleme
kontrollieren. Bei Bedarf ist ein Arzt aufzusuchen!

Sitz und Passform der Orthese regelmaliig kontrollieren, bei Bedarf erneute Anpassung durch den
Techniker durchfihren lassen.

Die Orthese darf nicht im Wasser verwendet werden. Kunststoffe sind brennbar, jedoch schwer
entflammbar. Kunststoff kann schmelzen, daher Orthese vor offener Flamme schiitzen und keiner
starken Hitze (Uiber 100°C) aussetzen, da sie sich verformen kann.

Vor dem erstmaligen Gebrauch muss der Nutzer von qualifiziertem Fachpersonal detailliert Gber den
Umgang mit der Orthese eingewiesen werden.

Der Nutzer verwendet die Orthese nach Anpassung und Einweisung in eigener Verantwortung. Der Nutzer
oder Dritte muss/mussen die Orthese alleine an- und ablegen konnen.

Die Orthesen sind auf einem faltenfreien Strumpf zu tragen

Dieses Medizinprodukt muss vor der Inbetriebnahme montiert und individuell an den Nutzer angepasst

werden. Die Anpassung darf nur von qualifiziertem Fachpersonal an dem Nutzer vorgenommen werden.

ANZIEHEN (auf faltenfreiem Strumpf)

1. Prufen Sie lhre Orthese vor jedem Gebrauch auf mangelfreien
Zustand (z.B. Rissbildung) und Funktionalitdt um eine Gefahrdung
auszuschlieRen (Abb. 1)

2. Um den Einstieg zu erleichtern, 6ffnen Sie alle Klettverschlisse
(Abb. 2)

3. Ziehen Sie lhre Orthese von hinten um das Bein herum an.
SchlieRen Sie als erstes den Klettverschluss, der an ihrem Knochel
von aullen nach innen verlauft (Abb. 3)

4. Verschlielen Sie nun von unten nach oben, die von aulten nach
innen verlaufenden Klettverschlisse. Achten Sie darauf, dass es
nicht zu Einklemmmungen der Haut im Bereich der Verschlisse
kommt.

Diese durfen nicht zu fest angezogen werden, um eine Stauung zu
verhindern (Abb. 4)

5. Um die Orthese zu fixieren wird am Schluss der Klettverschluss
Uber dem Fulriicken verschlossen.

ANZIEHEN DES WETTERSCHUTZES (Zubehor)

FuR auf Sohlenpolster aufsetzen und Wetterschutz tiberziehen. AnschlieRend
in die Orthese einsteigen wie oben beschrieben.
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Anweisung des Nutzers durch den Techniker/Physiotherapeuten/Arzt:

Ful und Unterschenkel regelmaRig auf Druckstellen, Durchblutungsstoérungen oder ahnliche Probleme
kontrollieren. Bei Bedarf ist ein Arzt aufzusuchen!

Sitz und Passform der Orthese regelmalig kontrollieren, bei Bedarf erneute Anpassung durch den
Techniker durchfihren lassen.

Die Orthese darf nicht im Wasser verwendet werden. Kunststoffe sind brennbar, jedoch schwer
entflammbar. Kunststoff kann schmelzen, daher Orthese vor offener Flamme schiitzen und keiner starken
Hitze (Uber 100°C) aussetzen, da sie sich verformen kann.

Vor dem erstmaligen Gebrauch muss der Nutzer von qualifiziertem Fachpersonal detailliert Gber den
Umgang mit der Orthese eingewiesen werden.

Der Nutzer verwendet die Orthese nach Anpassung und Einweisung in eigener Verantwortung.

Der Nutzer oder Dritte muss/mussen die Orthese alleine an- und ablegen kdnnen.

Die Orthesen sind auf einem faltenfreien Strumpf zu tragen

ANPASSEN

1.

5.

Ermitteln Sie die passende GrolRe anhand der GroRentabelle aus der Preisliste oder siehe lezte Seite der
Gebrauchsanweisung.

. Die Orthesenschale anprobieren und in der Weite und Lange anpassen. Das Material der Orthesenschale

ist thermoplastisch erformbar und kann bei Bedarf mit dem HeiRluftfon bei 130°C - 140°C bei einem
Abstand von 20 - 30cm erwarmt werden um evtl. Druckstellen zu entfernen. Der Abstand kann jedoch in
Abhangigkeit des jeweiligen Gerates, welches verwendet wird, variieren.

. Die Stellung der Mittelfulstiitze anpassen, Polster auf die richtige Lange kiirzen und in der Orthese

fixieren. Die Mittelfulstiitze kann durch Schleifen individuell angepasst werden. (Abb. 1)

. Selbstklebende Fersenteilbelastungspolster nach Bedarf einkleben. Sollte der Arzt des Patienten Ihnen

keinen gesonderten Therapieplan ausgehandigt haben, halten Sie sich an die Belastungsangaben,
Bestimmung Uber Innenschuhmessung oder Waagendruckvergleich, im beigefligten Therapieplan
(Abb. 2)

Am Schluss die Klettverschliisse anpassen.

Hinweis: Druck auf offene Wunden sollen vermieden werden. Durch Reibungen, zu enger oder weiter
Passform wie auch vertauschen der Orthesenseiten konnen Hautschadigungen, Druckstellen und
Durchblutungsstérungen entstehen. Es muss auf die genaue Passform sowie die Beinvolumenschwankungen
und den Kantendruck bei Schalenform geachtet werden.

BEARBEITUNGSHINWEIS

Die Orthese besteht aus PE und kann spanend und thermoplastisch bearbeitet werden, scharfe Kanten sollten
feinbearbeitet werden. Das Polster kann mit der Schere geschnitten und schleifend bearbeitet werden. Mit
EVA-Schaum konnen individuelle Be- und Entlastungspolster eingebaut werden.
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REINIGUNG

-+ Die Orthese und die Polster sind mit warmem Wasser und neutraler Seife zu reinigen. Bei starker
Verschmutzung sind die Polster auch in der Waschmaschine (30°) waschbar.
Vermeidung des Kontakts der Orthese mit Sduren oder Laugen.

Aufgrund der Materialeigenschaften und des Herstellungsverfahrens kann es bei Inbetriebnahme und
bei Erwarmung zu Absonderungen von Farbpartikel kommen.

Die Orthese ist vor der Verwendung mit einem Tuch zu reinigen, es konnen auch Desinfektionsmittel
dazu verwendet werden.

WARTUNG

Regelmalige Sichtkontrolle der Orthese auf Schaden. Nieten auf festen Sitz, Verschliisse und Schale
auf Beschadigung, Zustand der Sohlen tberprifen

Materialien, die fir die Orthese verwendet werden, unterliegen der Alterung und kdnnen sich in ihren
Eigenschaften verandern. Sind Teile gebrochen oder Beziige/Polstermaterial I6chrig oder faltig gewor-
den, darf die Orthese nicht mehr getragen werden.

HINWEISE ZUR WIEDERVERWENDUNG

‘ -
A llm) Einzelner Patient -> mehrfache Anwendung

Dieses Hilfsmittelprodukt ist zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt und darf nicht wieder-
verwendet werden.

Bei Nichtbeachten des Hinweises zum Wiedereinsatz besteht das Risiko von allergischen Reaktion,
Ubertragungen von Krankheiten oder Defekten der Orthese, aufgrund von Materialermiidung.

MATERIAL/ENTSORGUNG

Die Schale besteht aus PE. Polster aus beidseitig kaschiertem Polyester-Schaum mit schwarzem
Mikrofaser-Verlourstoff, Riickseite mit Flausch. Die Orthese kann durch den Hausmiill oder beim versor-
genden Techniker entsorgt werden.

HAFTUNG

Die Orthese ist zur einmaligen Versorgung von ca. 12 Wochen bestimmt und nicht zu einer langeren
Nutzung freigegeben.

GARANTIEZEIT

Der Hersteller gewahrt Garantie im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen. Diese betragt zur Zeit 2
Jahre.
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INFORMATIONEN ZUM GROBENSYSTEM

SCHUHGROBE 36-38 39-41 42-44 45-47 48-49
Bestellgrole S M L XL XXL
Wetterschutz S M L XL/ XXL

THERAPIEPLAN

Der Therapieplan ist vom Arzt in Zusammenarbeit mit dem Techniker und Physiotherapeut festzulegen. Der
Sitz und die Passform der Orthese ist regelmafig durch den Techniker/Arzt/Physiotherapeut zu prifen, um
ggf. Korrekturen vornehmen zu konnen.

Therapieplanbeispiel:

POSTOPERATIV
ab 2. Tag - 6. Woche nach Entfernung der Drainage Teilbelastung bis 20kg
6.-12. Woche Steigerung der Belastung und abtrainieren der Orthese

HINWEIS AN DEN ANWENDER UND/ODER DEN NUTZER:

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle missen dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelas-
sen ist, gemeldet werden.
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e -ﬁ% Fiir sehbehinderte Personen steht dieses Dokument mit diesem
[=]=s QR-Code im PDF-Format auf www.perpedes.de zur Verfiigung.
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Die CE Kennzeichnung bestatigt die
Ubereinstimmung mit den Anforderun-
gen der Verordnung (EU) 2017/745 tber
Medizinprodukte (MDR).
Konformitatserklarungen und Zertifikate
kdnnen Sie in unserem Download-
bereich der Homepage herunterladen.
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