GEBRAUCHSANWEISUNG

HALLUXSAN®

HALLUX VALGUS ORTHESE
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1. Einfihrung

1.1. Vorwort

Als Hallux valgus wird der Schiefstand der
groBen Zehe hin zur zweiten Zehe bezeichnet.

Der GroBzehenballen tritt hervor. Dort bilden
sich haufig schmerzhafte Entziindungen.
Dynamisches Quengeln in die Gegenrichtung
wirkt dieser Entwicklung entgegen. Die
Schmerzen werden gelindert.

Die halluxsan® kann bei konservativer,
praoperativer und postoperativer Behandlung
Anwendung finden.

Die Behandlung mit der halluxsan® erfolgt
ohne Schuh fir mehrere Stunden in den
Ruhephasen oder auch in der Nacht.

1.2. Kundeninformation

Bitte lesen Sie vor Gebrauch der Schiene

diese Gebrauchsanweisung zu lhrer

eigenen Sicherheit aufmerksam und

genau durch. Nur wenn alle Anweisungen,
Hinweise und Vorgehensweisen grindlich
gelesen und verstanden wurden, ist ein
bestimmungsgemaBes Benutzen und Bedienen
moglich. Sollte in der Gebrauchsanweisung
etwas unverstandlich sein, oder Anweisungen,
Bedienungen oder Sicherheitshinweise nicht
vollig klar nachvollziehbar sein, wenden Sie
sich bitte an den zustandigen Fachhandel oder
direkt an die albrecht GmbH, bevor Sie die
Schiene benutzen. Dies gilt im besonderen
MaBe fur die Sicherheitshinweise.

Es ist darauf zu achten, dass das Produkt dem
Krankheitsbild entsprechend angewendet
wird. Des Weiteren darf das Produkt keinen

korrosionsfordernden, dtzenden oder
abrasiven Einfllssen, wie beispielsweise
Wasser, Sdure oder Sand ausgesetzt
werden. Das Risiko einer Beschadigung
infolge unsachgemaBer Anwendung tragen
die Anwender:Innen. Bitte klaren Sie die
Anwender:Innen dementsprechend auf.

1.3. Funktionsweise

Die halluxsan® basiert auf dem CDS®-Prinzip
und dient zur Behandlung des Hallux Valgus.
Durch den dynamischen Dauerzug stimuliert
die Schiene das Wachstum des verkUrzten
Gewebes und lindert die Schmerzen.

Die stufenlos einstellbare Redressionskraft
schitzt vor einer schadlichen Uberdeh-
nung des Gewebes

1.4. Zweckbestimmung

Die Schiene ist ausschlieBlich fur die
orthetische Versorgung des Hallux valgus
einzusetzen.

Konservative Behandlung:

* Moderater Hallux valgus mit leichter bis
mittelschwerer Deformitat (Abweichung der
Zehe).

* Beginnende Schmerzen im GroBzehen-
grundgelenk mit Schleimbeutelreizung
(vorher Eiskthlung).

e Rezidiv bei zuriickliegenden Operationen
(wenn die Zehe wieder in die Fehlstellung
drangt).

* Prophylaxe bei familiarer Neigung zum Hallux
valgus.

e Bei Schwellung des Schleimbeutels.

Prédoperative Anwendung zur
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OP-Vorbereitung.
Postoperative Behandlung:

e Erst bei stabilen Wundverhaltnissen und
nach Entfernen des Nahtmaterials.

* Die Schiene darf keine Druckstellen oder
starke Schmerzen verursachen.

1.5. Lieferumfang

Die halluxsan® wird lhnen in der bestellten
Seite, im Schutzkarton verpackt, mit
Gebrauchsanweisung und Kennzeichnung am
Produkt funktionsfertig geliefert.

Kontrollieren Sie den Inhalt bitte auf
Vollstandigkeit.

1.6. Konformitatserklarung

Die albrecht GmbH erklart als Hersteller in
alleiniger Verantwortung die Konformitat der
Schiene halluxsan® mit der Verordnung (EU)
2017/745 Gber Medizinprodukte.

1.7. Merkmale

e Therapie in die physiologische Grundstellung
der GroB3zehe

e Schmerzreduktion

e Federkraft individuell und werkzeuglos
einstellbar

e Gurtsystem individuell einstellbar
e Einfaches Handling und hoher Tragekomfort

e In vier Farben erhaltlich

1.8. Indikationen

» Behandlung ohne Operation bei moderatem
Hallux Valgus sowie zur Vorbeugung

e Behandlung vor einer Operation zur
Vorbereitung der Weichteilsituation

¢ Behandlung nach einer Operation zur
Stabilisierung des OP-Ergebnisses und
gegebenenfalls zur Nachkorrektur

Bei allen abweichenden Indikationen muss der
Arzt gefragt werden.

1.9. Kontraindikationen

Bei Weichteilproblemen, Wundheilstérung,
Infektion, GefaBproblemen (Diabetes) DARF
die Schiene NICHT getragen werden.

Die Schiene ist ausschlieBlich fur den Kontakt
mit intakter Haut bestimmt.
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1.10. Sicherheitshinweise

Die optimale Wirkung der Schiene wird nur bei
korrekter Anwendung erzielt.

e Die Schiene darf nur im unversehrten,
kompletten, mechanisch einwandfreien
Zustand sowie kompletter und
unbeschadigter Polsterung und Gurtung
verwendet werden. Dies ist vor jeder
Anwendung durch den Benutzer zu
Uberprufen.

Das Offenlassen bzw. Entfernen einzelner
oder mehrerer Gurte sowie UbermaBiges
Lockern der Gurtung wahrend der
Benutzung der Schiene fiuhrt zur Abnahme
des therapeutischen Effektes der Schiene
und kann zu Verletzungen fuhren.

Die Schiene darf nicht auf offenen Wunden
getragen werden.

Die Haut sollte frei von Olen, Fetten,
Gelen oder anderen Ruckstanden sein,
um Reaktionen der Haut bzw. der
Materialstruktur zu vermeiden.

Die Schiene sollte fest, aber nicht zu

eng sitzen, um die Blutzirkulation nicht
einzuschranken. Ubermé&Bige Kompression
ist also zu vermeiden.

e Eine Kombination mit anderen Produkten ist
derzeit nicht vorgesehen oder ist mit dem
Hersteller in Schrift zu vereinbaren.

* Die Schiene ist nicht fur den Einmalgebrauch,
jedoch fir die mehrmalige Verwendung
durch nur eine Person bestimmt.

e Das Produkt wird nicht steril geliefert.

* Bei allergischen Reaktionen setzen Sie sich
umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung.

e Beachten Sie, dass sich Polsterteile, die
direkter Sonneneinstrahlung ausgesetzt
sind, aufheizen kdnnen. Schitzen Sie
die Orthese gegebenenfalls vor direkter
Sonneneinstrahlung.

e Zurzeit liegt keine Prufung auf
Entflammbarkeit vor. Lassen Sie bei
dem Umgang mit offenen Flammen wie
Feuerzeugen und Zigaretten in direkter
Umgebung der Orthese Vorsicht walten.

1.11. Gewahrleistung

Wir garantieren bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch eine fehlerfreie Funktion

der Orthese wahrend der gesetzlichen
Gewadhrleistungsfrist. Hiervon ausgenommen
sind die Polsterung und Gurtung, die
gewohnlich einem gewissen Verschleil3
unterliegen. Ein solcher Verschleil3 stellt
keinen Fehler des Produkts dar. Diese
Herstellergewahrleistung steht unter dem
Vorbehalt, dass die Orthese als medizinisches
Rehabilitationsgerat zu keinem anderen

als dem in der Gebrauchsanweisung
beschriebenen Zweck verwendet wird.
Veranderungen an der Orthese oder das
Entfernen/ Beschadigung des QM-Siegels fuhrt
zum Erléschen der Garantie.
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2. Anpassung

FuBteil und Zehenschale kénnen vom Fachmann durch thermoplastische
Verformung individuell angepasst werden.

© Legen Sie die halluxsan® mit dem FuBteil und der Zehenschale an lhrem
FuB an. Beachten Sie dabei, dass die Gelenkachse der Schiene hinter dem
GroBzehengrundgelenk liegt. Es darf kein Druck auf den Ballen ausgetbt
werden.

© Stellen Sie die Lange des FuBgurtes und

® die Lange des Zehengurtes ein.
Achten Sie auf richtige Positionierung und schmerzfreien Sitz.
Bei An- und Ablegen sollen die Gurte nicht ausgefadelt werden, damit die
vorgesehene Gurtfuhrung (Zugrichtung) erhalten bleibt.

(1] Y2 O

............ Schienengelenk

o Y, Y, ®

O Durch Drehen des Spannrings in Richtung + erhéhen Sie die Korrekturkraft.
Durch Drehen des Spannrings in Richtung - verringern Sie die Korrekturkraft.

@ Die Skala 1 bis 5 zeigt die eingestellte Korrekturkraft an.

(5)

Es wird empfohlen, die Schiene nur in entspanntem Zustand an- und abzulegen.
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Das Einstellen der Federkraft darf nur in Absprache mit dem
behandelnden Arzt vorgenommen werden.

a Korrekturkraft halluxsan
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&

Handwasche 30°C

Nicht Bleichen

=

Nicht Bugeln

&

Nicht chem. Reinigen

)

Nicht Trockner geeignet

3. Reinigung, Wartung und Desinfektion

Die Orthese ist wartungsfrei konzipiert. Um Gber den
Behandlungszeitraum eine einwandfreie Funktionsweise zu
gewadhrleisten, ist die Orthese regelmaBig (mindestens alle

3 Monate) oder bei Bedarf nach den folgenden Anweisungen
zu reinigen.

3.1. Pflege

e Das Produkt wird nicht steril geliefert und ist fr eine
Sterilisierung nicht geeignet.

* Verwenden Sie keine scharfen oder scheuernden
Reinigungsmittel.

e Samtliche Textilien der ansonsten wartungsfreien Schiene
koénnen bei 30° mit Wasser und einem milden Waschmittel
und/oder Desinfektionsmittel von Hand gewaschen werden.

¢ Die halluxsan® Orthese kann mit dem Handtuch oder an der
Luft getrocknet werden.

e Oberflachen mit einem mit Desinfektionsmittel getrankten Tuch
abwischen.

e \Vollstdndig benetzen, nicht nachwischen.
e Unzugdngliche Flachen einsprihen.
e Beim Spriihen auf eine vollstandige Benetzung achten.

* Es wird ein mildes Desinfektionsmittel auf alkoholischer Basis
empfohlen.

Bei der Auswahl des Desinfektionsmittels fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker und beachten Sie die Hinweise des
Desinfektionsmittelherstellers. Die Robert-Koch-Liste der
zugelassenen Desinfektionsmittel finden Sie auf
https://www.rki.de.
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4. Technische Daten / Materialien

Bezeichnung Material

Zehengurt PA-Velours

Schalengurt 48% PA, 43% PES, 9% Elasthan
Polster PU-Schaumstoff

5. GréBentabelle und ArtikelnummernUbersicht

Optional paarweise erhéltlich:

Art.-Nr.: links Art.-Nr.: rechts  Farbe geeignete Socken in Schwarz

940A-L 940A-R grin EU-SchuhgroéBe Art.-Nr.: Socke links und rechts
940AS-L 940AS-R schwarz 35-38 70001
940AP-L 940AP-R pink 39-42 70002
940AG-L 940AG-R grau 43 - 46 70003

6. Weitergabe

Die Schiene ist nicht fir den Einmalgebrauch, jedoch fur die mehrmalige
Verwendung durch nur eine Person bestimmt. Von einer Weitergabe raten

wir ab. Sollte dies dennoch gewiinscht sein, beachten Sie vor Weitergabe die
Pflege- und Reinigungshinweise und lassen die Schiene durch den autorisierten
Fachhandel auf sichere und einwandfreie Funktion hin Gberprifen.

7. Entsorgung

Die Schiene enthalt recyclingfahige Materialien ohne toxische oder andere
umweltschadigende Stoffe und Substanzen. Sofern sie nicht mit infektiosen
Keimen kontaminiert ist, kann sie der normalen Entsorgung zugefiihrt werden.
Um sicher zu gehen, konsultieren Sie Ihr Orthopadiefachgeschaft.
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Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet, jeden schwerwiegenden
Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM
(Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte) unverziglich zu melden. Unsere
Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite dieser Broschtre.
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