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1 Vorwort

Sie haben von Ihrem Orthopadie-Technischen Fachbetrieb eine fur Sie individuell hergestellte Orthese
erhalten. Vor der Benutzung sind eine individuelle Anpassung der Orthese und eine Einweisung in den
Gebrauch durch einen erfahrenen Orthopadie-Techniker entsprechend der arztlichen Anweisung erfor-
derlich.

1.1 Nutzerkreis

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Patienten, Angehorige und medizinisches Fachpersonal.
Patienten konnen allen Alters- und allen Bevolkerungsgruppen angehoren. Eigenstandige Benutzung
(ohne Unterstiitzung von Angehdrigen bzw. Pflegekraften) ist moglich. Eine gesonderte Einweisung in
die Handhabung der Orthese Uber die Informationen dieser Gebrauchsanweisung hinaus ist notwendig
und wird vom Orthopadie-Techniker beim Aushandigen der Orthese durchgefuhrt.

Hinweis

Diese Gebrauchsanweisung kann lhre personliche Einweisung nicht ersetzten. Sie erganzt
lediglich die Gebrauchshinweise, die lhnen Ihr Orthopadie-Techniker wahrend der Einweisung
zum Umgang mit Ihrer Orthese gegeben hat.

Lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie enthalt viele fur Sie
wichtige Informationen fur eine sichere und sachgerechte Anwendung. Bewahren Sie diese
Gebrauchsanweisung flr spateres Nachschlagen auf.

1.2 Verwendungszweck

Individuell erstellte Orthesen erflllen jeweils eine, oder in Kombination mehrere, der folgenden
medizinischen Anforderung: stabilisieren, ruhigstellen (immobilisieren), mobilisieren, entlasten,
korrigieren, zurlickhalten (retinieren), fixieren, Ersatz fur ausgefallene Korperfunktionen.

Hinweis

Die Orthese ist ein Ein-Patienten-Produkt und individuell fur Sie gefertigt. Durch diese spezielle
Anpassung ist sie nicht zur Verwendung oder Wiederverwendung bei weiteren Personen geeig-
net.

1.3 Indikation

Indikationen fiir eine Orthese sind: «  Deformationen von Gelenken oder Knochen
« Lahmung oder Teillahmungen « Degenerative Erkrankungen

. Bewegungseinschrankung «  Neuromuskulare Erkrankungen

e  Fehlstellung durch Kontraktur « Banderrupturen oder —instabilitaten

- Instabilitaten von Gelenken oder Knochen « Pra-/ postoperative Versorgung

1.4 Kontraindikation

Die Orthese wird individuell an den Patienten angepasst. Bei bestimmungsgemaBer Anwendung gibt
es daher keine Kontraindikationen.

1.5 Nebenwirkungen

Durchblutungsstorungen, Scheuer- oder Druckstellen, Allergien, Schwachung der Muskeln oder
Verkirzung der Sehnen und Bandern durch langfristige Fixierung. Bitte wenden Sie sich bei allen
Komplikationen an lhren Arzt und Ihren Orthopadie-Technischen Fachbetrieb!
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2 Sicherheit beim Gebrauch Ihrer Orthese

Eine sichere und bestimmungsgemaBe Handhabung ist wichtig fur Ihre Gesundheit und den Erhalt
Ihrer Orthese. Behandeln Sie Ihre Orthese sorgfaltig! Jede Art von Uberlastung oder unsachgemaBer
Handhabung kann zu Funktionseinschrankungen und Materialbrlichen fuhren.

Achtung: das Wort ,Achtung” weist Sie auf eine Situation hin, die zu Schaden an lhrem Produkt fuh-
ren kann, wenn sie nicht vermieden wird

Im Folgenden sind Warnungen und Hinweise zum sicheren Gebrauch mit dem Symbol A gekenn-
zeichnet.

Warnung: das Wort ,\Warnung” weist Sie auf eine Situation hin, die eine schwere Verletzung oder so-
gar 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 maBige
Verletzung zur Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.

Bitte beachten Sie folgende Sicherheitshinweise:

é Verletzungsgefahr: |hre Orthese wurde ausschlieBlich fir den mit lhnen festgelegten
Einsatzbereich gefertigt. Wenn Sie Ihre Orthese auBerhalb dieses Einsatzbereichs ver-
wenden oder Sie lhre Orthese falsch belasten, kann das zum Versagen von tragenden Tei-

len oder zu Materialbruchen fuhren.
Sie konnen sich verletzen!
Benutzen Sie die Orthese nur im festgelegten Einsatzbereich.
«  Sprechen Sie sportliche Aktivitaten mit lhrem Arzt und Orthopadie-Techniker ab.

Verletzungsgefahr: Wenn |hre Orthese nicht richtig sitzt oder die Verbindung der einzel-
nen Teile nicht richtig fest sind, kann die Orthese rutschen. Sie konnen sich verletzen!

Prifen Sie Ihre Orthese vor jedem Anlegen auf Beschadigungen! (z.B. lockere Verbin-

dungen, Verschlusse, Gurte, etc.)

Prufen Sie, ob die Gelenke |hrer Orthese einwandfrei funktionieren!

Kontrollieren Sie, ob lhre Orthese richtig sitzt, bevor Sie lhre Orthese benutzen!
Verletzungsgefahr: Wenn Ihre Orthese defekt oder beschadigt ist, darf die Orthese nicht
weiter getragen werden. Sie konnen Sich verletzen.

Prifen Sie Ihre Orthese vor jedem Anlegen auf Beschadigungen! (z.B. lockere

Verbindungen, Verschlisse, Gurte, scharfkantige Rander u.A. etc.)

+  Suchen Sie bei Beschadigungen umgehend lhren Orthopadie-Technischen

Fachbetrieb auf!

Infektionsgefahr: Wenn Sie |hre Orthese auf verletzter Haut tragen, konnen Sie Infek-
tionen bekommen.

« Tragen Sie Ihre Orthese nie direkt auf verletzter Haut!

Infektionsgefahr: Mangelnde Hygiene kann zu Infektionen flhren.

+ Reinigen und pflegen Sie taglich die Haut unter lhrer Orthese!

Infektionsgefahr: Leder ist ein Naturprodukt. Wenn |hre Orthese Lederbestandteile hat,
besteht bei Kontakt mit nicht intakter oder verletzter Haut moglicherweise Infektions-
gefahr.

+  Bringen Sie Leder nicht in Kontakt mit verletzter Haut

Allergiegefahr: Die verwendeten Ledersorten sind flr den Kontakt mit der Haut geeignet,
allergische Reaktionen auf Leder sind jedoch im Einzelfall moglich.

Fragen Sie bitte lhren Arzt bei Verdacht auf eine allergische Reaktion!
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Hinweis

Wir bitten Sie, uns und ggf. die zustandige Behorde daruber zu informieren, wenn Sie im
Zusammenhang mit der Verwendung unseres Produktes eine lebensbedrohliche Erkran-
kung oder Verletzung oder einen bleibenden Korperschaden davontragen oder aufgrund der
Verwendung unseres Produktes stationar versorgt werden oder eine stationare Behandlung
verlangern mussen.

2.1 Medizinisch-therapeutische Sicherheits-Aspekte

Die Orthese soll grundsatzlich beschwerdefrei sitzen. Der Tragekomfort und die Tragedauer |hrer
Orthese hangen ganz wesentlich von Form, Starke und Lage Ihrer Erkrankung ab. Halten Sie die mit
Ihrem Arzt besprochenen Tragezeiten ein. Ihr Therapieerfolg hangt nicht nur von der optimalen Pass-
form sondern vor allem von lhrer Mitarbeit ab.

Welche Leistungsfahigkeit Sie mit der Orthese erreichen, hangt vom individuellen Krankheitsbild
und der Gesamtkonstitution ab. Ob begleitende therapeutische MaBnahmen lhre Leistungsfahigkeit
unterstltzen konnen, besprechen Sie bitte mit Inrem behandelnden Arzt.

Kontrolle der Passform: Die Belastungsfahigkeit der Orthese wurde auf lhren Aktivitatsgrad und lhre
korperliche Leistungsfahigkeit zum Zeitpunkt der Versorgung abgestimmt, ebenso wie die Passform
der Orthese an Ihr Gewicht und den Umfang der umschlossenen Region. Die Orthese muss ggf.
angepasst werden, wenn sich lhr Aktivitatsgrad, Ihre korperliche Leistungsfahigkeit, Ihr Gewicht,
Ihre KorpergroBe oder lhr Korperumfang im Laufe der Tragezeit verandert. Setzen Sie sich zu lhrer
Sicherheit bei solchen Veranderungen mit lhrem Orthopadie-Techniker in Verbindung.

Hygiene und Pflege: Da unter der Orthesen bedingt durch die feuchte Warme ein fur Bakterien
ideales Mikroklima entsteht, ist hier Hygiene besonders wichtig. Waschen Sie die Haut unter lhrer
Orthese mindestens taglich, bei starker SchweiBentwicklung z.B. an sehr warmen Tagen oder nach
Anstrengungen mehrmals taglich. Verwenden Sie dazu hautfreundliche Seife oder ein neutrales
Hautreinigungsmittel. Achten Sie darauf, dass keine Seifenriickstande verbleiben, sie konnen die
Haut reizen. Trocknen Sie sich sorgfaltig ab und lassen Sie die Restfeuchte der Haut einige Minu-
ten abtrocknen. Ziehen Sie die Orthese erst an, wenn lhre Haut komplett trocken ist. So konnen Sie
Hautproblemen, wie Pilzbefall, Entzindungen und Infektionen vorbeugen.
Durchblutungsstorungen, Scheuer- oder Druckstellen, Hautirritationen: Beim Tragen einer
Orthese wird groBflachig Druck auf die betreffende Korperregion ausgelbt. Rotungen, die durch
diesen Druck auftreten, sind normal, wenn sie nach dem Ablegen der Orthese in kurzer Zeit wieder
verschwinden. Wenn die Orthese zu groBen Druck austbt, kann es zu Hautschadigungen und Durch-
blutungsstorungen kommen. Ziehen Sie die Verschlusse nicht zu straff; es kann sonst zu Stauungen
kommen.

Achten Sie besonders auf Druckstellen und Hautverfarbungen. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn sich
dunkelrote oder blauliche Verfarbungen oder offene Hautstellen zeigen! Benachrichtigen Sie um-
gehend lhren Orthopadie-Techniker, wenn Sie Reizungen, Wundreibungen, allergische Reaktionen,
Scheuer- oder Druckstellen bekommen.

Zur Vermeidung von Hautreizungen durch Schweif3 oder Reibung sollte die Orthese nicht direkt auf
der Haut getragen werden. Zum Unterziehen eignen sich dunne Strimpfe oder Trikotschlauche aus
waschbarem, feuchtigkeitsaufnehmendem Material. Achten Sie dabei auf faltenfreien Sitz, da es
sonst zu Druckstellen kommen kann. Fragen Sie hierzu Ihren Orthopadie-Techniker.

Schuhwerk: Bei Orthesen, die den FuB miteinschlieBen, missen die Schuhe zur Aufnahme der
Orthese geeignet sein. Grundsatzlich muss im Schuh genlgend Platz fur die Orthese sein, um die
Funktion der Orthese nicht zu beeintrachtigen und um Druckstellen an den FuBen zu vermeiden.
Geeignet sind anpassbare Schuhe mit verstellbaren Verschlussen, die gentigend Freiraum im Zehen-
bereich bieten. Verschlusse am Schuh durfen nur soweit geschlossen werden, dass kein zusatzlicher
Druck am FuBrlicken entsteht. Die Fersenkappe des Schuhs muss hoch genug ausgefuhrt sein, um
ein Herausrutschen der Ferse zu verhindern. Testen Sie die Fersenfassung immer mit Orthese, damit
die Sohlenstarke der Orthese berlcksichtigt ist.

Einlagen: Sollten Sie zusatzlich zur Orthese Einlagen tragen, achten Sie darauf, dass diese nicht
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seitenverkehrt in die Schuhe eingelegt werden. Gerne kennzeichnet unser Orthopadie-Techniker die
Versorgungsseite auf den Einlagen.

Ruhigstellung: Sie werden gegebenenfalls in einer von Ihrem Arzt festgelegten Haltung fixiert. Durch
diese teilweise Ruhigstellung kann es langfristig zu Verkirzung von Sehnen und Bandern kommen.
Fragen Sie lhrem Arzt nach moglichen therapeutischen MaBnahmen, um dem entgegen zu wirken.
Bitte wenden Sie sich bei allen Komplikationen an lhren behandelnden Arzt oder lhren Orthopa-
die-Technischen Fachbetrieb!

2.2 Sensibilitatsstorungen, Wundheilungsstorungen

Vor allem bei Patienten mit einer diabetischen Erkrankung ist das Risiko von Wundheilungsstorungen
und Sensibilitatsstorungen sehr hoch. Kontrollieren Sie die von der Orthese umschlossenen Korper-
regionen taglich auf Verletzungen, mogliche Hautirritationen oder Druckstellen. Benutzen Sie bei
Bedarf einen Spiegel oder bitten Sie eine zweite Person um Hilfe. Wenden Sie sich auch bei gering-
flgigen Anzeichen von Hautschadigungen an lhren Arzt oder lhren Orthopadie-Technischen Fach-
betrieb!

2.3 Hinweise zum sicheren Umgang mit der Orthese

Warme: Eine Erwarmung der Orthese auf dber 50°C kann zum Verlust der Passform und
zu Veranderungen der tragenden Teile fuhren.
Ilhre Orthese kann sich verformen oder beschadigt werden.
. Achten Sie beim Aufenthalt an offenem Feuer darauf, dass die Orthese nicht zu hei3
wird.
+ Legen Sie die Orthese nicht auf die Heizung.
Tragen Sie die Orthese nicht in der Sauna oder lagern Sie diese im Sommer nicht im
Auto.
Feuchtigkeit: SiB- oder Salzwasser kann zu Beschadigungen der tragenden Teile fihren.
Ihre Orthese kann brechen oder beschadigt werden.
Benutzen Sie die Orthese nicht im Wasser!
+  Spulen Sie Ihre Orthese nach Kontakt mit Salzwasser sofort mit klarem Wasser und
trocknen Sie sie sorgfaltig!
Trocknen Sie die Orthese nach Kontakt mit Regen ausreichend!
Sauren, Laugen, Losungsmittel: Vermeiden Sie den Kontakt der Orthese mit Sauren,
Laugen (Ausnahme: Waschen der Orthese) und Losungsmitteln. Sie kdnnen die Oberfla-
che der Orthese angreifen und Klebeverbindungen Iosen.
Reinigen Sie die Orthese nur mit geeigneten Reinigungsmitteln, wie hautfreundlicher
Seife

Hinweis

Kleidung: Ihre Orthese wird unter |hrer Alltagskleidung getragen. Nicht korrekt verschlossene
Haken- und Klettbander konnen lhre Kleidung beschadigen. Besonders an den Kanten der
Orthese kann es zu starkerem Verschlei3 lhrer Kleidung kommen.

« Achten Sie darauf, die Orthese immer korrekt zu verschlieBen!

- Passen Sie lhre Kleidung an die Orthese an!

Fiihren eines Kraftfahrzeugs: Im Allgemeinen ist das Fahren eines Autos mit einer Orthese
nicht verboten. Abhangig von der Art der Orthese konnen Sie in lhrer Bewegung stark einge-
schrankt sein. Das kann im Schadensfall zu Problemen mit lhrer KFZ-Versicherung fuhren.

- Sprechen Sie dartber mit lhrem Arzt!

« Sprechen Sie gegebenenfalls mit Ihrer KFZ-Versicherung!
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3 Kennzeichnung der individuellen Ausfuhrung
Ihre Orthese ist individuell auf Ihre Erkrankung und Ihre personlichen Bedurfnissen abgestimmt. Sie ist
ausschlieBlich fur den mit Ihnen festgelegten Aktivitatsgrad gefertigt.

Ihr Orthopadie-Technischer Fachbetrieb hat |hre individuelle Ausflhrung in den folgenden Optionen
fur Sie gekennzeichnet.

Patientendaten (Bitte in Druckschrift ausfiillen)

Kunde/Patient:
(Name, Vorname)

Produkt-Nr.:
Produktart:

Ganzbein-Orthese
Oberschenkel-Orthese
Knie
Unterschenkel-Orthese
FuB-Orthese
Nachtlagerungs-Orthese

Einsatzbereich: Alltags-Orthese
Wasserfeste Orthese

Sport-Orthese

Zugelassen fiir Mobilitats-
klasse:

Klasse 1: Innenbereichsgeher
Klasse 2: Eingeschrankter AuBenbereichsgeher
Klasse 3: Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher

Klasse 4: Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit
besonders hohen Funktionsansprichen

Material mit
Hautkontakt:

Passteil:

(Es gilt die Herstelleranga-
ben zu den Passteilen zu
beachten)

Material: Die verwendeten Materialien fur lhre Orthese wurden auf Hautvertraglichkeit geprift und
sind fur den Kontakt mit der Haut geeignet. Sollten trotzdem Hautveranderungen auftreten, so
suchen Sie umgehend lhren Arzt auf. Auch allergische Reaktionen sind im Einzelfall moglich. Fragen
Sie bitte lhren Arzt bei Verdacht auf eine allergische Reaktion.

Doppelseitige Versorgung: Bitte achten Sie bei doppelseitiger Versorgung darauf, die Komponen-
ten von rechtsseitiger und linksseitiger Orthese nicht miteinander zu vertauschen. lhr Orthopadie-
Techniker hat alle Komponenten entsprechend gekennzeichnet.

Einsatzbereich: Generell unterscheidet man Alltags-Orthesen, wasserfeste Orthesen und Sport-Or-
thesen hinsichtlich lhres Anwendungsbereichs und Ihrer Belastungsgrenzen. Fragen Sie hierzu lhren
Arzt oder Orthopadie-Techniker.

Mobilitatsklasse: Bitte beachten Sie, flr welche Mobilitatsklasse lhre Orthese angefertigt wurde. Fra-
gen Sie hierzu Ihren Arzt oder Orthopadie-Techniker.
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4 Beschreibung

Eine Orthese besteht in der Regel aus einem FuBteil, in das ein Langenausgleich integriert sein kann,
einem Unterschenkelteil und/oder — je nach medizinischer Notwendigkeit — einem Oberschenkelteil.
Die einzelnen Anteile sind entweder starr oder gelenkig miteinander verbunden. Die Gelenkkonstruk-
tionen konnen frei beweglich, teilgesperrt, gesperrt oder entriegelbar sein; die Funktion kann durch
Federelemente oder elastische Zlge unterstitzt werden. Mit Orthesen kann das betreffende Gelenk
bzw. die betreffende Region entweder vollstandig oder teilweise ruhiggestellt oder aber kontrolliert
mobilisiert oder korrigiert werden. Auch wahrend der Wachstumsphasen in Kindheit und Jugend kon-
nen Orthesen als Korrekturhilfen eingesetzt werden.

5 Anwendung

In der Einweisung zum Gebrauch der Orthese haben Sie den Umgang mit der Orthese erlernt und
geubt. Wenden Sie die Orthese ausschlieBlich so an, wie mit dem Orthopadie-Techniker eingeubt.

6 Reinigung und Desinfektion

6.1 Reinigung

Im Allgemeinen ist eine normale Reinigung vollig ausreichend. Reinigen Sie lhre Orthese nach jeder

Benutzung.

+ Textile Orthesen oder textile Bestandteile von Orthesen mit mildem Waschmittel oder Feinwasch-
mittel von Hand reinigen.

»  Nicht Schleudern und nicht auswringen: besser flach auf einem Handtuch auslegen, einrollen und
ausdriicken.

« Nicht bleichen, nicht biigeln, nicht chemisch reinigen!

+ Lederbezogene Orthesen mit einem feuchten Tuch, nicht nass, mit klarem Wasser abreiben.

+  Kunststoffoberflachen mit Wasser und hautfreundlicher Seife reinigen und die gereinigten
Oberflachen gut abtrocknen.

+  Orthese und ihre Bestandteile nicht auf die Heizung legen! An der Luft trocknen lassen!

+  Metallene Bestandteile an der Oberflache lhrer Orthese vor Feuchtigkeit schitzen und immer
grundlich abtrocknen.

6.2 Desinfektion

Sollte eine Desinfektion der Orthese aufgrund starkerer Verschmutzung, Geruchsentwicklung oder
krankheitsbedingt erforderlich sein, konnen folgende Mittel verwendet werden:

«  Sagrotan-Spray

+  Kodan-Spray

«  (3%ige Wasserstoffperoxid-Losung (Apotheke))

Bei Fragen zu Desinfektion und Hauterkrankungen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

/  Kontrolle

Ihre Orthese unterliegt, wie jedes andere hochbelastete technische System einem Verschlei. Korrek-
turwirkung, Sitz und Passform Ihrer Orthese mussen in regelmaBigen Terminen vom behandelnden Arzt
kontrolliert und vom Orthopadie-Techniker angepasst werden. Sollte die Orthese einer unverhaltnis-
maBig starken Belastung ausgesetzt gewesen sein, muss sie vor der weiteren Verwendung von einem
Orthopadie-Techniker auf mogliche Schaden Uberpruft werden. Achten Sie stets auf Verande-
rungen, die sich im Material Ihrer Orthese zeigen. Wenn Sie Veranderungen bemerken, tragen Sie die
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Orthese nicht und setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Orthopadie-Technischen Fachbetrieb in
Verbindung. Veranderungen oder Reparaturen der Orthese durfen nur durch Ihren Orthopadie-Tech-
nischen Fachbetrieb durchgefihrt werden.

Mangelhafte Kontrollen der Orthese konnen zu gesundheitlichen Schaden fuhren. Die Abstande der
Kontrollen werden fur jeden Patienten individuell festgelegt. In der Kontrolllbersicht oder in Ihrem
Qualitatsausweis hat Ihr Orthopadie-Techniker den nachsten Kontrolltermin fiir Ihre Orthese vermerkt.
Im Interesse |hrer eigenen Sicherheit sollten Sie diese Termine einhalten.

7.1 Kontrolliibersicht

Datum |Unterschrift des Orthopadie-Technikers Stempel (Sanitatshaus)

8 Lebensdauer

Die Haltbarkeit einer Orthese hangt davon ab, wie haufig und wie stark die Orthese genutzt wird. Die
maximale Lebensdauer einer Orthese betragt dabei funf Jahre, diese ist jedoch abhangig von den
Haltbarkeitsdaten der Hersteller der unterschiedlichen Bestandteile. Diese Angaben beruhen auf
Erfahrungen, wie lange Bestandteile oder Materialien, bei normaler Beanspruchung, sicher verwendet
werden konnen. Es werden alle sechs Monate Kontrolltermine mit dem Orthopadietechniker durch-
geflihrt, um unter anderem die Lebensdauer und den Zustand der Orthese zu bewerten.

9 Entsorgung

Im Sinne des Umweltschutzes bitten wir Sie, lhre Orthese zur Entsorgung im Orthopadie-Tech-
nischen Fachbetrieb abzugeben.

10 Zubehor und Ersatzteile

Abhangig zur Ausfuhrung lhrer Orthese gibt es groBe Unterschiede an Zubehor und Ersatzteilen.
Wenden Sie sich hierfur bitte an Ihren Orthopadie-Techniker.
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11 Symbolerklarung

Erklarung der Bildzeichen

Medizinprodukt

& Sicherheitshinweise beachten

‘ Hersteller

@) Wiederverwendung an einem einzelnen Patienten

Internetseite mit Patienteninformation

12 Haftungsausschluss

Veranderungen oder Reparaturen der Orthese durfen nur durch Ihren Orthopadie-Technischen Fachbe-
trieb durchgeflhrt werden. Reparaturen oder Veranderungen an lhrer Orthese oder deren Bestandtei-
len durch nicht autorisierte Personen sind seitens der Orbisana GmbH untersagt. Bei Nichtbeachtung
der Gebrauchsanweisung bzw. der Sicherheitshinweise schlieBt der Hersteller jegliche Haftung fur
daraus entstehende Schaden aus.

13 Erklarung nach Anhang Xl Abschnitt 1 MDR

Die Orbisana Healthcare GmbH erklart in alleiniger VVerantwortung, dass es sich bei den von unserem
Unternehmen hergestellten Sonderanfertigungen um Medizinprodukte handelt, die auf der Grundla-
ge einer schriftlichen Verordnung individuell fur die hier benannte Person, nach jeweils individuellen
Leistungsmerkmalen von uns hergestellt wurden. Fur alle hergestellten Sonderanfertigungen wird ein
Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 21 in Verbindung mit Anhang XIII der VERORDNUNG
(EU) 2017/745 durchgefiihrt.

Die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen an Medizinprodukte gemaR Anhang 1
werden eingehalten. Die notwendigen Angaben zur Identifizierung des Produktes, des Kunden und
des verordnenden Arztes (oder entsprechend befugten Person) sind in diesem Dokument aufgefiihrt.
Die spezifischen Merkmale des Produkts konnen aus der beigefligten Verordnung entnommen wer-
den.
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14 Verordnung — Verordnung der Einlagen (oder die Kopie) bitte anheften.
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