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WICHTIG

VOR GEBRAUCH SORGFALTIG LESEN
AUFBEWAHREN FUR SPATERES NACHSCHLAGEN

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Beachten Sie alle Hinweise. Bewahren Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig fir den spateren Gebrauch auf. Sollten andere Personen dieses Produkt
nutzen, so stellen Sie diesen diese Gebrauchsanweisung zur Verfigung.

1. Informationen zu den Produkten .
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1.1 Warn- und Sicherheitshinweise

Uberpriifen Sie die richtige Verbindung der FuRabduktionsschiene mit den
FulRhalterungen bei jedem Anlegen der Orthese.

Achten Sie darauf, dass der Ful richtig und fest in der FuBBhalterung sitzt,
sonst kénnen Druckstellen, Blasen und Rétungen entstehen.

Die FuBhalterungen sollten zweimal am Tag fur 30 Minuten gellftet werden.

Bei starker FuRschweil3bildung sind mehrmals am Tag die Socken zu wech-
seln.

Uberpriifen Sie in regelmaRigen Absténden, dass sich die Schrauben an der
Schiene nicht l16sen.

Die FuRabduktionsorthese (je ein Paar Fuf3halterungen und eine FuRabduk-
tionsschiene) darf nur durch fachlich ausgebildetes Personal (Orthopadie-
schuhmacher oder Orthopadietechniker) angepasst werden.

Sollte ein Defekt an der ALFA-Flex bzw. BETA-Flex FuRabduktionsorthese
auftreten, wenden Sie sich bitte an lhren Orthopadietechniker oder Orthopa-
dieschuhmacher.

Die Fulabduktionsschienen sollten nicht auf harte Gegenstande geschlagen
werden (z.B. durch Hipfen des Kindes auf den FuBboden). Die Schiene kdnnte
brechen!

Die FuR3halterungen sind keine Laufschuhe und sollen nur in Kombination mit
der Schiene getragen werden!

Bitte verwenden Sie keine scharfen Reinigungsmittel, da diese den Kunststoff
und das Leder angreifen kdnnen.

1. Informationen zu den Produkten
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Die Fuf3halterungen sind keine Laufschuhe und sollen nur in Kombination mit
der Schiene getragen werden!

Bitte verwenden Sie keine scharfen Reinigungsmittel, da diese den Kunststoff
und das Leder angreifen konnen.

Eine sichere Montage der ALFA-Flex Brace und BETA-Flex Brace Fufiabduk-
tionsschiene kann und darf ausschlief3lich durch den anpassenden Orthopadie-
schuhmacher oder Orthopadietechniker durchgefuhrt werden. Bitte auf keinen
Fall eigenmachtig die Einstellungen der ALFA-Flex Brace und BETA-Flex Brace
FuRabduktionsschiene andern/verstellen, dies kénnte u.a. zu Rezidiv Bildung
fihren! Bei Fragen und Problemen bzgl. der Einstellungen, wenden Sie sich
bitte an den anpassenden Orthopadieschuhmacher oder Orthopadietechniker
oder den verordnenden Kinderorthopaden. Fir eigenmachtige und unsachge-
malfe Anpassung Ubernimmt Semeda keine Haftung!

1. Informationen zu den Produkten
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1.2 Die ALFA-Flex und BETA-Flex FuRabduktionsorthese

1.21 Zweckbestimmung

Die ALFA-Flex und die BETA-Flex Fuliabduktionsorthese kommt bei Babys/Kleinstkindern und Kindern mit
der Diagnose des idiopathischen Klumpful3es nach dem konservativen Therapieansatz von Dr. Ponseti zum
Einsatz.

Sie dient der Erhaltung einer durch Gipsredression erfolgten Korrektur des Ful3es. Sie dient der Vermeidung
eines Rezidivs (erneute Verschlechterung) und hat keine korrigierende Wirkung.

Der Orthopade verordnet die Orthese zur Fortsetzung seiner Therapie. Der Orthopadietechniker (oder Ortho-
padieschuhmacher) passt, auf Verordnung des Orthopaden, die Orthese bei den Kindern an. Die Eltern der
betreffenden Kinder legen die Orthese taglich an. Bei der Orthese handelt es sich um ein wiederverwend-
bares Produkt.

1.2.2 Funktionsweise
1.2.2.1 Systemkomponenten

Die FuRabduktionsorthese besteht aus einer Fuliabduktionsschiene (ALFA-Flex Brace/ ALFA-Flex Brace XL
bzw. BETA-Flex Brace) und einer Ful3halterung (ALFA-Flex Schuhe/FufRhalterungen oder COMFOOQOT Ban-
dagenschuhe/Fulihalterungen).

Es gibt drei verschiedene Modelle von Ful3halterungen, die jeweils auf die ALFA-Flex Brace FuRabduktions-
schiene/ ALFA-Flex XL Brace FuRabduktionsschiene und BETA-Flex Brace FuRabduktionsschiene passen:

1. ALFA-Flex Schuhe/Ful3halterungen Henry
2. COMFOOT-Blue Bandagenschuhe/Fulihalterungen
3. COMFOOT-White Bandagenschuhe/Fulzhalterungen

FuRabduktionsorthese
Fulabduktionsschiene FulRhalterung
;' ’SII'E'_:I_';'I::IFX BBrace/ ALFA-Flex XL Brace 1. ALFA-Flex Schuhe/FuRhalterungen Henry
: -riex brace 2. COMFOOT-Blue Bandagenschuhe/

FufRhalterungen
3. COMFOOT-White Bandagenschuhe/
FufRhalterungen

1. Informationen zu den Produkten
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1.2.3 FuBhalterung

Die jeweilige Fulihalterung dient der Fixierung der KinderfiiRe, die behandelt werden sollen. Sie wird mittels
eines Klickverschlusses mit der Schiene verbunden.

1.2.4 Die ALFA-Flex Brace FuBabduktionsschiene/ ALFA-Flex XL Brace FuBabduktionsschiene

Die ALFA-Flex Brace Fufabduktionsschiene und die ALFA-Flex XL Brace FufRabduktionsschiene werden
hier gemeinsam betrachtet. Die ALFA-Flex XL Brace Fuliabduktionsschiene wird als eine Variante der ALFA-
Flex Brace FuRabduktionsschiene gefuhrt. Sie entsteht in der Konfiguration mit dem Zubehorteil des ALFA-
Flex XL Mitteloval, Verlangerungskit. Die ALFA-Flex XL Brace FuRabduktionsschiene ist auch einzeln zu
erwerben.

Die ALFA-Flex Brace FuRRabduktionsschiene/ ALFA-Flex XL Brace FuRRabduktionsschiene verfugt Uber zwei
Kugelgelenke, die in beide Richtungen beweglich sind, um die vom Orthopaden definierten therapeutischen
Winkel einzustellen (Abduktionswinkel 0°-80°). Desweiteren bietet die ALFA-Flex Brace Fuliabduktionsschie-
ne/ ALFA-Flex XL Brace FuRabduktionsschiene die Moglichkeit die Dorsalextension einzustellen (0°- 20°).

Die ALFA-Flex Brace FuBabduktionsschiene hat eine stufenlos verstellbare Schienenlange bis 29 cm
Breite und wachst Uber die gesamte Therapiedauer mit. Die ALFA-Flex XL Brace FuRBabduktionsschiene hat
eine maximale Breite von 37cm.

Die wesentlichen Funktionselemente der ALFA-Flex Brace FuRabduktionsschiene/ der ALFA-Flex XL Brace
FuRabduktionsschiene sind:

a) 2 Schienenarme
b) ovales Mittelstlick
c) 2 Halbkugeln

d) 2 Kugelplatten

Die ALFA-Flex XL Brace FuRabduktionsschiene verfiigt Gber ein groReres Mittelstlick, als die hier abgebildete
ALFA-Flex Brace FuRRabduktionsschiene. Das wird ersichtlich in den Abbildungen unter dem Punkt Zubehor.

a) Schienenarm d) Kugelplatte

b) Mittelstlick c) Halbkugel

1. Informationen zu den Produkten
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1.2.5 Die BETA-Flex Brace FuBabduktionsschiene

Die BETA-Flex Brace FuRabduktionsschiene fixiert die Flie in einem Abduktionswinkel, der sich zwischen
0° und 70° einstellen lasst; die Dorsalextension ist im therapeutischen Bereich bei 5° fixiert. Zwei rlickfedern-
de Gelenke ermdglichen dem Kind leichte Strampelbewegungen und gegenlaufiges Krabbeln wahrend der
Schienenbehandlung. Durch die eingebaute Feder kommt der FuR bei Entspannung des Kindes automatisch
in die therapeutische Position zurtick.

Die BETA-Flex Brace FuRabduktionsschiene (stufenlos verstellbare Schienenlange bis 29 cm Breite) wachst
Uber die gesamte Therapiedauer mit.

Die wesentlichen Funktionselemente der BETA-Flex Brace FulRabduktionsschiene sind:

a) Schienenarm
b) 2 Rotorgehause
c) 2x 5°-Platten
d) 2 Federn

a) Schienenarm
c) 5° Platte

b) Rotorgehause

d) Feder, innenliegend

. 1. Informationen zu den Produkten
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1.3 Zubehor

1.3.1 ALFA-Flex XL Mitteloval, Verlangerungskit

Das ALFA-Flex XL Mitteloval, Verlangerungskit ermoglicht es die ALFA-Flex Brace FuRabduktionsschiene
bei besonders groften Kindern zu erweitern, sodass die Behandlung langer fortgefihrt werden kann. Durch
das ALFA-Flex XL Mitteloval, Verlangerungskit steigt die maximale Schienenbreite auf 37 cm.

ALFA-Flex Brace

Nach dem Einsetzen des ALFA-Flex XL Mittelovals, Verlangerungskit wird die ALFA-Flex Brace FufRabduk-
tionsschiene in der Konfiguration zur ALFA Flex XL Brace Fuldabduktionsschiene.

Die ALFA-Flex XL Brace FuRabduktionsschiene ist eine FulRabduktionsschiene speziell fur grélRere Kinder
(ab SchuhgréfRe 150 mm bei Erstversorgung). Sie kann bis auf 37 cm Schienenbreite verlangert werden.

ALFA-Flex Brace

1.3.2 BETA-Flex Mini

Auf Wunsch ist flr die BETA-Flex Brace FulRabduktionsschiene ein besonders kleines und leichtes Mittel-
stlick, die BETA Flex Mini erhaltlich (z.B. fir besonders kleine oder friihgeborene Babys).

Wachst das Kind, wird das Mittelstiick gegen das langenverstellbare Standard-Modul ausgetauscht.

10
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1.3.3 ALFA- Soft Fersenpolster

Das ALFA-Soft Fersenpolster eignet sich besonders flir die Ver-
wendung mit den ALFA-Flex Schuhen/ Fuf3halterungen.

Dieses Fersenpolster gibt dem Ful} zusatzlichen Halt und verhin-
dert bzw. entlastet Druckstellen. Es ist in zwei Grof3en erhaltlich,
lasst sich in den Schuh einkleben, und ist individuell zuschneid-
bar.

1.3.4 Schutzpolster fiir die FuBabduktionsschienen

Fir die jeweilige Fullabduktionsschiene gibt es als Zubehdr ein ALFA-Flex Schutzpolster bzw. ein BETA-Flex
Schutzpolster. Diese kdnnen um den jeweiligen Schienensteg bzw. um das Mitteloval befestigt werden. Das
Schutzpolster dient beispielsweise zur Vermeidung von Verletzungen der Kinder, aber auch dem Schutz von
Mébeln und FulRbdden vor Kratzern.

BETA-Flex Schutzpolster

ALFA-Flex Schutzpolster

1.3.5 ALFA-Flex Sohlenplatten

Die ALFA-Flex Sohlenplatten sind ein mdgliches Zubehdr zu den FulRabduktionsschienen. Durch ihre Ver-
wendung kommt es zu einer Systemveranderung der Orthese. Die ALFA-Flex Sohlenplatten werden in selte-
nen Fallen verwendet, um externe Sonderanfertigungen von Fulzhalterungen

an einer von Semeda hergestellten Fuliabduktionsschiene zu befestigen.

Die Verwendung der FuRabduktionsschiene mit der Sonderanfertigung ent-
spricht nicht den Orthesen Systemen, die hier beschrieben werden. Daher
Ubernehmen wir nur die Haftung fur das von uns zur Verfligung gestellte Zu-
behdr, also die Sohlenplatte.

1"
1. Informationen zu den Produkten
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2.1 Die Orthesen anlegen

Wenn Sie die Schiene von Ihrem Arzt oder Orthopadietechniker bekommen, nimmt dieser die Einstellung der
Winkel und der Schienenlange vor. Bitte verandern Sie an diesen Einstellungen nichts, sie sind therapeutisch
notwendig!

1. Ziehen Sie Ihrem Kind unbedingt Socken oder Strumpfhosen an.
Offnen Sie alle Verschlisse des Schuhs.

2. Setzen Sie den FuB so hinein, dass die Ferse ganz hinten
und unten ist. Uberprifen Sie den richtigen Sitz des Schuhs
mithilfe des Sichtfensters.

3. Schlieflen Sie nun zuerst den mittleren Riemen. Er muss
fest angezogen werden, denn er halt die Ferse in der
richtigen Position.

4. Ziehen Sie von oben und an der Spitze an den Socken, um
Falten gerade zu ziehen. Danach schlielen Sie locker die
ubrigen Riemen und wiederholen die Schritte mit dem
zweiten Schuh.

5. Zum Befestigen der Schiene an den Schuhen setzen Sie
den Klickverschluss an die Aussparungen in der Sohle und
schieben Sie die Schiene in Richtung der Ferse, bis die Halterung
einrastet.

6. Wenn beide Schuhe befestigt sind, muss lhr Kind den Baren
bzw. Delfin richtig herum sehen.

2.2 Roétungen und Druckstellen

Die Haut von Sauglingen ist eigentlich noch nicht dafiir gemacht Schuhe zu tragen, d.h. sie ist sehr emp-
findlich. Obwohl die Schuhe aus weichem Material sind, kann es manchmal zu Druckstellen oder Blasen-
bildung kommen.

2. Anwendung .
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Rote Flecken oder Blasen, insbesondere auf der Riickseite der Ferse, weisen normalerweise darauf hin,
dass der Schuh nicht fest genug getragen wurde. Daher ist es sehr wichtig, dass Sie darauf achten, dass der
Ful wirklich fest im Schuh sitzt, da durch leichtes Hin- und Her- Rutschen im Schuh sehr schnell Druckstellen
entstehen. Stellen Sie sicher, dass die Ferse unten im Schuh an der Sohle anliegt, ziehen Sie dazu den Gurt
um ein weiteres Loch an. Verwenden Sie niemals Lotion auf den roten Flecken der Haut. Lotion kann das
Problem verschlimmern.

Eine Hautrétung, die sich wieder zurlickbildet, wenn der Schuh eine kurze Zeit ausgezogen ist, stellt keinen
Grund zur Sorge dar. Wird die R6tung aber starker und dunkler oder bildet sich gar eine Blase, suchen
Sie bitte schnellstmoglich Ihren behandelnden Arzt auf. Er wird entscheiden, wie weiter vorzugehen ist.
Notfalls wird noch einmal ein Gips angelegt, bei dem die betroffene Hautstelle freigelassen wird, damit sie
abheilen kann. Denn wenn es hartnackig Probleme beim Tragen gibt, kann dies ein friihes Zeichen flir einen
Ruckfall sein.

2.3 FuBschweiB und Feuchtigkeit

Bei Kindern, die zu starker Fullschweil3bildung neigen, kann die ungewdhnlich lange Tragezeit von 23
Stunden pro Tag dazu flihren, dass die Schuhe kontinuierlich feucht sind. Wenn Sie Schuhe mit einer Fit-
terung aus Leder verwenden, kann es in seltenen Fallen auch zu Schimmelbildung am Innenleder fihren,
da dieses — um Allergien vorzubeugen — nur mit pflanzlichen Stoffen gegerbt ist. Wir empfehlen daher auch
unabhangig vom Futtermaterial immer:

« die Schuhe zweimal taglich fir eine halbe Stunde zu liften

* bei starker FulRschweif3bildung mehrmals taglich die Socken zu wechseln

24 Kleidung
Die Fulzhalterungen missen grundsatzlich mit Socken oder Strumpfhosen getragen werden. Hier-
bei ist es wichtig, auf die Vermeidung von Druckstellen-Bildung zu achten. Es empfiehlt sich Socken
mit wenig Faden und Nahten auf der Innenseite zu verwenden und darauf zu achten, dass es keine
Faltenbildung des Stoffes gibt.

2.5 Einstellungen der Schienen

2.5.1 Die AFLA-Flex Brace FuBabduktionsschiene/ ALFA-Flex XL Brace FuBRabduktionsschiene

Die ALFA-Flex Brace FufRabduktionsschiene/ ALFA-Flex XL Brace FulRabduktionsschiene  wird in der
Regel anfangs auf 70° AuRenrotation (Abduktion) fir einen Klumpful® und 40° bei einem nicht betroffe-
nen Fuld eingestellt. Die Dorsalextension — d.h. die Beugung des Ful3es zum Schienbein hin — wird auf
5 — 10° gesetzt. Diese Einstellungen mdgen Personen ohne Erfahrung mit der Ponseti-Methode extrem
erscheinen, sind aber fur die Behandlung normal und notwendig. Wenn Sie sich den letzten Gips lhres
Kindes ansehen, werden Sie eine ahnliche Stellung bemerken. Die Lange der Schiene sollte etwas Uber
der Schulterbreite Ihres Kindes liegen.

13
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2.5.2 Die BETA-Flex Brace FuBabduktionsschiene

Die BETA-Flex Brace FulRabduktionsschiene bietet den kleinen Patienten mehr Bewegungsfreiheit bei voller
therapeutischer Funktionalitat. Der Abduktionswinkel lasst sich zwischen 0° und 70° einstellen, die Dorsal-
extension ist im therapeutischen Bereich bei 5° fixiert.

Zwei rickfedernde Gelenke bieten dem Kind die Moéglichkeit, wahrend einer Schienenbehandlung natirlicher
zu strampeln und zu krabbeln. Durch eine Ruckstellkraft werden die Flile immer wieder in die gewlinschte
therapeutische Position zurtickgeflhrt.

2.6 Reinigung der ALFA-Flex bzw. BETA-Flex FuBabduktionsorthese

Die FuRabduktionsschienen kénnen problemlos mit Wasser und Seife gereinigt werden. Es besteht keine
Verpflichtung zur Desinfektion. Sollten Sie dennoch ein Spray zur Desinfektion oder andere scharfe Reini-
gungsmittel verwenden, kdnnte das Material angegriffen werden.

2.7 Bekannte Kontraindikationen und Nebenwirkungen bei der Anwendung der ALFA-Flex
bzw. BETA-Flex FuBabduktionsorthese
Eine absolute Kontraindikation ist eine nicht vollstandig durchgefiihrte Gipsredression, vor allem wenn noch

ein Fersenhochstand besteht. Der Ful} sitzt dann nicht richtig im Schuh und die an der Schiene eingestellte
Dorsalextension kann ihren Zweck (Spitzfurezidivvermeidung) nicht erfillen.

Relative Kontraindikationen sind Mehrfachbeeintrachtigungen bei den zu behandelnden Kindern. Diese wer-
den vom jeweiligen behandelnden Arzt des jeweiligen Kompetenzzentrums zur KlumpfuRbehandlung nach
Ponseti vorab festgestellt.

Als Nebenwirkungen kdnnten Blasen oder Rétungen auftreten. In diesem Falle sollten sich Eltern an den zu-
standigen Orthopadietechniker wenden.

Weitere Nebenwirkungen sind nicht bekannt.

2.8 Anpassung der ALFA-Flex bzw. BETA-Flex FuBabduktionsorthese

Die Anpassung der jeweiligen FuRabduktionsorthese ist ausschlielich von einer speziell dafur ausgebilde-
ten Person durchzufiihren. Diese sind Orthopadietechniker oder Orthopadieschuhmacher.

2.9 Schulungen oder spezifische Qualifikationen des Produktanwenders

Bei der Anpassung der ALFA-Flex bzw. BETA Flex-FuRabduktionsorthese erfolgt eine Einweisung der Eltern
und ggf. der zu behandelnden Kinder in die Bedienung durch den Orthopadietechniker/ -schuhmacher und
den behandelnden Arzt.

Die Qualifikation des Orthopadietechnikers/ -schuhmachers sollte eine abgeschlossene Berufsausbildung in
seinem Tatigkeitsbereich sein. Der Orthopadietechniker/ -schuhmacher sollte die Semeda-Gebrauchsanwei-
sung sorgfaltig gelesen haben.

14
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2.10 Ausserbetriebnahme

Eine sichere Entsorgung des Produkts wird durch die Eltern oder auch
den anpassenden Orthopadietechniker durchgefiihrt. Das Produkt kann
gemal den ortlichen Vorgaben im Hausmiill entsorgt werden.

2.11 Meldung von schwerwiegenden Vorfallen

Alle im Zusammenhang mit der Anwendung des Produkts auftretende
schwerwiegende Vorfalle (Vorkommnisse) sind dem Hersteller (siehe Ka-
pitel 3) sowie der fir die Uberwachung von Medizinprodukten zusténdigen
Behorde am Sitz des Anwenders zu melden.

3.1 Hersteller (Name, Anschrift, Kontaktdaten)

Semeda GmbH
Am Petersberg 36
29389 Bad Bodenteich

Tel.: +49-(0)5824 98 555-0
Fax.: +49-(0)5824 98 555-20

Mail: info@semeda.de

Web: www.semeda.de

. 3. Adressen
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4.1 Technische Spezifikationen der ALFA-Flex FuBabduktionsorthese

411 Spezifische Eigenschaften der ALFA-Flex Brace FuBabduktionsschiene/ ALFA-Flex XL Brace
FuBabduktionsschiene

Produktname ALFA-Flex Brace Fulabduktionsschiene
Artikel Nummer 0700-000

Hilfsmittelposition 23.03.02.1001

In Verwendung mit: FulRhalterungen:

ALFA-Flex Schuhe/Fuf3halterungen Henry
COMFOOQT-Blue Bandagenschuhe/Fuf3halterungen
COMFOQOT-White Bandagenschuhe/FulRhalterungen

Zweckbestimmung Als System Orthese mit den FuRhalterungen: Die ALFA-
Flex FuRabduktionsorthese kommt bei Babys/Kleinst-
kindern und Kindern mit der Diagnose des idiopathischen
KlumpfuRes nach dem konservativen Therapieansatz von
Dr. Ponseti zum Einsatz.

Sie dient der Erhaltung einer durch Gipsredression erfolg-
ten Korrektur des FuRes. Sie dient der Vermeidung eines
Rezidivs (erneute Verschlechterung) und hat keine korri-

gierende Wirkung.
Indikationsstellung Zur Behandlung des idiopathischen KlumpfulRes
Therapeutisches Wirkprinzip Fixierung des Fuldes zur Vermeidung eines Rezidivs bei
KlumpfiiRen
Patientengruppe Babys/ Kleinstkinder/Kinder im Alter von 0-5 Jahren
GrolRe/Breite Schienenlange bis 30cm
Farbe Schwarz/ Blau
Material Kunststoff
Ausstattungsmerkmale Rundes Oval im Schienensteg mit Baraufkleber
Einstellung des Abduktionswinkel Bereich zwischen 0 und 80°
Einstellung der Dorsalextension Bereich zwischen 0 und 20°
Klickverschlisse zur Adaption der X

FuRhalterungen
Varianten der Schiene
ALFA-Flex XL Brace Fulabduktionsschiene | X

Artikel Nummer AL 0700-0XL

GrolRe/Breite Bis 37 cm

Zubeho6r zum Produkt

ALFA-Flex Schutzpolster X

Artikel Nummer AL 0700-001

ALFA-Flex XL Mitteloval, Verlangerungskit X

Artikel Nummer AL 0700-1XL

ALFA-Flex Sohlenplatten X

Artikel Nummer ET 0700-003
16
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41.2 Spezifische Eigenschaften der FuBhalterungen

Als Komponente der ALFA-Flex Fuldéabduktionsorthese kénnen sowohl die ALFA-Flex Schuhe/Ful3halterun-
gen, als auch die COMFOOT Bandagenschuhe/ Ful3halterungen verwendet werden. Diese Ful3halterungen
kénnen auch im System der BETA-Flex Brace FuRabduktionsschiene verwendet werden. Um die doppelte
Auffihrung zu vermeiden wird auf die spezifischen Eigenschaften der Ful3halterungen unter Punkt 4.3. ein-
gegangen.

4.2 Technische Spezifikationen der BETA-Flex FuBabduktionsorthese

4.21 Spezifische Eigenschaften der BETA-Flex Brace FuBabduktionsschiene

Produktname BETA-Flex Brace Fuliabduktionsschiene
Artikel Nummer BE 0600-000

Hilfsmittelposition 23.03.02.1004

In Verwendung mit: FuBRhalterungen:

ALFA-Flex Schuhe/Fulhalterungen Henry
COMFOOQT-Blue Bandagenschuhe/FuRRhalterungen
COMFOOT-White Bandagenschuhe/Fuf3halterungen

Zweckbestimmung Als System Orthese mit den FuRhalterungen: Die BETA-Flex Brace
FuRabduktionsorthese kommt bei Babys/Kleinstkindern und Kindern
mit der Diagnose des idiopathischen KlumpfuRes nach dem konserva-
tiven Therapieansatz von Dr. Ponseti zum Einsatz.

Sie dient der Erhaltung einer durch Gipsredression erfolgten Korrektur
des Fules. Sie dient der Vermeidung eines Rezidivs (erneute Ver-
schlechterung) und hat keine korrigierende Wirkung.

Durch die Rotoren wird dem Kind eine eingeschrankte Strampelbewe-

gung maoglich.
Indikationsstellung Zur Behandlung des idiopathischen Klumpful3es
Therapeutisches Wirkprinzip Fixierung des FulRes zur Vermeidung eines Rezidivs bei Klumpfiilien
Patientengruppe Babys/ Kleinstkinder/Kinder im Alter von 0-5 Jahren
Grolie/Breite Variabel von 200 bis 290mm
Farbe Schwarz/ blau
Material Kunststoff
Ausstattungsmerkmale Blaue Rotorgehduse mit Delfinaufkleber

Einstellung des Abduktionswinkel | Zwischen 0 und 70°
Einstellung der Dorsalextension | Festgestellt auf 5°

Klickverschlisse zur Adaption X
der FuRhalterungen

Zubehor zum Produkt

BETA-Flex Schutzpolster X

Artikel Nummer BE 0600-001
BETA-Flex Mini, kurzer Schie- X

nensteg

Artikel Nummern BE 0600-002
ALFA-Flex Sohlenplatten X

Artikel Nummer ET 0700-003

17 .
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4.2.2 Spezifische Eigenschaften FuBhalterungen

Als Komponente der BETA-Flex Fultabduktionsorthese konnen sowohl die ALFA-Flex Schuhe/FulRhalterun-
gen, als auch die COMFOOT Bandagenschuhe/ Ful3halterungen verwendet werden. Diese Ful3halterungen
kénnen auch im System der ALFA-Flex Brace Fufliabduktionsschiene verwendet werden. Um die doppelte
Auffihrung zu vermeiden wird auf die spezifischen Eigenschaften der Ful3halterungen unter Punkt 4.3. ein-
gegangen.

4.3 Technische Spezifikationen der FuBhalterungen

4.3.1 Spezifische Eigenschaften der ALFA-Flex FuBhalterungen

Produktname ALFA-Flex Schuhe/FulRhalterungen Henry

Artikel Nummer AL 1411-GroRe-Seite

Hilfsmittelposition Es wird die Hilfsmittelposition der ALFA-Flex Brace oder BETA-Flex Bra-
ce FuRabduktionsschiene verwendet

In Verwendung mit: ALFA-Flex Brace FuRabduktionsschiene/ ALFA-Flex XL Brace Ful3abduk-

tionsschiene
BETA-Flex Brace FuRabduktionsschiene

Zweckbestimmung Als System Orthese mit den FuRabduktionsschiene: Die ALFA-Flex Ful3-
abduktionsorthese kommt bei Babys/Kleinstkindern und Kindern mit der
Diagnose des idiopathischen KlumpfuRes nach dem konservativen The-
rapieansatz von Dr. Ponseti zum Einsatz.

Sie dient der Erhaltung einer durch Gipsredression erfolgten Korrek-
tur des Fules. Sie dient der Vermeidung eines Rezidivs (erneute Ver-
schlechterung) und hat keine korrigierende Wirkung.

Indikationsstellung Zur Behandlung des idiopathischen Klumpfulies

Therapeutisches Wirkprinzip | Fixierung des Ful3es zur Vermeidung eines Rezidivs bei Klumpfilien
Patientengruppe Babys/ Kleinstkinder/Kinder im Alter von 0-5 Jahren

Grolke 070-210 (FuBlange in mm)

Farbe blau

Material Leder +Textil

Ausstattungsmerkmale

Klickverschluss zur Schiene X

—_—

Dornenriemen
Klettverschliisse 2
Zubehor zum Produkt

Fersenpolster ALFA-Soft 1: X
Klein, fir Schuhgréfen 70 —
100, Artikel-Nr.: AL 1700-001

Fersenpolster ALFA-Soft 2, X
fur Schuhgréen ab 110,
Artikel-Nr.: AL 1700-002

: 18
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4.3.2 Spezifische Eigenschaften der COMFOOT Bandagenschuhe/FuBhalterungen

Produktname

COMFOOT-White

Bandagenschuhe/Ful3halterungen

COMFOOT-Blue
Bandagenschuhe/Ful3halterungen

Artikel Nummer

CW 1833-GroRRe-Seite

CB 1811 -GrofRe-Seite

Hilfsmittelposition

Es wird die Hilfsmittelposition der ALFA-Flex Brace oder BETA-Flex Brace
FuRabduktionsschiene verwendet

In Verwendung mit:

ALFA-Flex Brace FuRRabduktionsschiene/ ALFA-Flex XL Brace FuRabduk-

tionsschiene

BETA-Flex Brace FuRabduktionsschiene

Zweckbestimmung

Als System Orthese mit den FulRabduktionsschiene: Die ALFA-Flex Ful3-
abduktionsorthese kommt bei Babys/Kleinstkindern und Kindern mit der
Diagnose des idiopathischen Klumpful3es nach dem konservativen Thera-
pieansatz von Dr. Ponseti zum Einsatz.

Sie dient der Erhaltung einer durch Gipsredression erfolgten Korrektur des
FuRes. Sie dient der Vermeidung eines Rezidivs (erneute Verschlechte-
rung) und hat keine korrigierende Wirkung.

Indikationsstellung

Zur Behandlung des idiopathischen Klumpfulies

Therapeutisches Wirkprinzip

Fixierung des FulRes zur Vermeidung eines Rezidivs bei Klumpfifien

Patientengruppe Babys/ Kleinstkinder/Kinder im Alter von 0-5 Jahren

Grolke 070-180 (Fufllange in mm) 070-180 (Fufdlange in mm)
Farbe weild blau

Material Leder, Neopren und Lycra Leder, Neopren und Lycra

Ausstattungsmerkmale

Klickverschluss zur Schiene | X X
Dornenriemen 3 1
Klettverschliisse - 2

Extras zum Produkt

19

4. Leistungsdaten




ORTHOPADISCHE PRODUKTE

.. Schritt fiir Schritt voran

REF

LOT

MD

4.4 Definition von Symbolen und Identifizierungsfarben
Folgende Symbole werden in der Gebrauchsanweisung und auf dem Produkt verwendet:

ACHTUNG: Dieses Symbol kennzeichnet Warnhinweise und Vorsichtsmalihahmen in
der Gebrauchsanweisung

GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN: Dieses Symbol verweist auf die Notwendigkeit
fur den Anwender, die Gebrauchsanweisung zu Rate zu ziehen.

ARTIKELNUMMER: Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an, so dass das Medizin-
produkt identifiziert werden kann.

LOSNUMMER: Zeigt die Losnummer des Herstellers an, so dass ein individuelles Medi-
zinprodukt identifiziert werden kann.

HERSTELLUNGSDATUM: Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt
wurde.

MEDIZINPRODUKT: Symbol daflir, dass es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt
handelt.

HERSTELLER: Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes nach der EU-Medizinproduk-
te-Verordnung 2017/745 (MDR) an.

4. Leistungsdaten
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5.1 Montageanleitung fur die ALFA-Flex Brace FuBabduktionsorthese
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5.2 Montageanleitung fiir die ALFA-Flex Brace XL FuBRabdukt
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5.4 Montageanleitung BETA- Flex Mini, Kurzer Schienensteg

@SEIHEda Einsetzen der BETA-Flex Mini

MR HUPALHSCHE PRODUKTE

1. Losen Sie die beiden Schrauben,
die die beiden Halften des
Rotorgehauses zusammenhalten
um zwei volle Drehungen (mit dem
Torx-Schlussel T 10).

2. Dann das Rotorgehause von der
Unterseite her einen Spalt breit
auseinanderziehen.

. Ziehen Sie nun den Schienensteg
aus dem Rotorgehause.

4. Setzen Sie stattdessen die BETA-
Flex Mini ein.

5. Drucken Sie die Gehausehalften
wieder kraftig zusammen und
ziehen Sie die Schraube wieder
fest.

EE!P:

6. Wiederholen Sie den Vorgang mit dem anderen Rotorgehause.

. 5. Montageanleitungen
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Die Konformitat der ALFA-Flex und BETA-Flex FuRabduktionsorthesen von Semeda wird mit dem CE-Kenn-
zeichen bestatigt. Die aktuelle Fassung der EU-Konformitatserklarung kann jederzeit bei Semeda angefor-
dert werden. Fur die Orthopadietechniker steht die Konformitatserklarung im Webshop zum Download bereit.
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Weitere Losungen aus der Welt von Semeda

Semeda Elterninformationen - Praktisches rund um die Schienenbehandlung

Alles, was Sie (iber den Gebrauch der —
Semeda FubBabduktionsschienen
wissen miisser

In unseren Elterninformationen haben wir die wichtigsten (®)sEmecs

Informationen fir Eltern rund um unsere Orthesen und die
korrekte Schienenbehandlung zusammengefasst. Interessen-
ten finden die Broschiiren in verschiedenen Sprachen zum
Download auf unserer Webseite unter www.semeda.de/ser-
vice/eltern.

ke

Elterninformation

. . L .o 30. April
handlung ist ein wichtiger Baustein fir

einen anhaltenden Therapieerfolg. Mit
der Semeda Tragebuch-App lassens ich
die Tragezeiten einfach und komfortabel
digital erfassen und das Therapiesche-
ma so optimal umsetzen. Viele weitere
praktische Funktionen machen die App
zu einem smarten Begleiter wahrend der
Schienenbehandlung.

TRAGEZEITEN
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CHTHOPMISCIE PRODUNTE

@mmeda

Hallo Max!

Play-Time: Videosektion auf www.semeda.de

Auf unsrer Webseite finden Sie seit neuestem eine Video-Sektion mit
einem Uberblick, Hintergrundinformationen sowie Fallbeispielen zur
Ponseti-Methode und der Schienenbehandlung.

N "E Hospital General Universitario
: Gregorio Marandén

|

Das Madrider Universitatsklinikum stellt sein

ganzheitliches Pol




S semeda

ORTHOPADISCHE PRODUKTE

.. Schritt fiir Schritt voran

SEMEDA GmbH

Am Petersberg 36
D-29389 Bad Bodenteich
Deutschland/Germany

Tel.: +49-(0)5824 98 555-0
Fax.: +49-(0)5824 98 555-20

Mail: info@semeda.de
Web: www.semeda.de
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