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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 Ge-
brauchsanweisung sorgfaltig fir den spateren Gebrauch auf. Sollten andere Personen dieses Produkt nutzen, so
stellen Sie diesen diese Gebrauchsanweisung zur Verfigung.

1.1 Warn- und Sicherheitshinweise

>R

Uberpriifen Sie die richtige Verbindung der FuRabduktionsschiene mit den FuR-
halterungen bei jedem Anlegen der Orthese.

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

Die FuRhalterungen sollten zweimal am Tag fiir 30 Minuten geluftet werden.

Bei starker FuRschweibildung sind mehrmals am Tag die Socken zu wechseln.

Uberpriifen Sie in regelmaRigen Abstinden, dass sich die Schrauben an der
Schiene nicht l6sen.

Die FuRabduktionsorthese (je ein Paar FuBhalterungen und eine FuRabduktions-
schiene) darf nur durch fachlich ausgebildetes Personal (Orthopadieschuhmacher
oder Orthopadietechniker) angepasst werden.

Sollte ein Defekt an der ECO-Brace Light Fufabduktionsorthese auftreten, wen-
den Sie sich bitte an ihren Orthopadietechniker oder Orthopadieschuhmacher.
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Die FuRabduktionsschienen sollten nicht auf harte Gegensténde geschlagen wer-
den (z.B. durch Hiipfen des Kindes auf den FuRboden). Die Schiene kénnte bre-
chen!

Wenn die Orthese nicht getragen wird, muss sie auflerhalb der Reichweite von
Kindern aufbewahrt werden.

Die FuRabduktionsorthese darf nur mit Socken getragen werden!

Die FuBhalterungen 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 kénnen.

Eine sichere Montage der ECO-Brace Light FuRabduktionsorthese kann und darf
ausschlieflich durch den anpassenden Orthopadieschuhmacher oder Orthopéadie-
techniker durchgefiihrt werden. Bitte auf keinen Fall eigenméachtig die Einstellun-
gen der ECO-Brace Light FuRabduktionsorthese andern/verstellen, dies konnte
u.a. zu Rezidiv Bildung fiihren! Bei Fragen und Problemen bzgl. der Einstellungen,
wenden Sie sich bitte an den anpassenden Orthopadieschuhmacher oder
Orthopadietechniker oder den verordnenden Kinderorthopaden. Flr eigenméchtige
und unsachgemaRe Anpassung Ubernimmt Semeda keine Haftung!

1. Informationen zu den Produkten
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1.2 Die ECO-Brace Light FuBabduktionsorthese

1.2.1 Zweckbestimmung

Die ECO-Brace Light FuBabduktionsorthese kommt bei Babys/Kleinstkindern und Kindern mit der Diagnose des
idiopathischen KlumpfuRRes nach dem konservativen Therapieansatz von Dr. Ponseti zum Einsatz.

Sie dient der Erhaltung einer durch Gipsredression erfolgten Korrektur des FuRes. 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 Orthopa-
dieschuhmacher) passt, auf Verordnung des Orthopaden, die Orthese bei den Kindern an. Die Eltern der betref-
fenden Kinder legen die Orthese taglich an. Bei der Orthese handelt es sich um ein wiederverwendbares Produkt.

1.2.2 Funktionsweise
Die FuRabduktionsorthese besteht aus einer ECO-Brace Light FuRabduktionsschiene und einer FuBhalterung.

Es gibt drei verschiedene Modelle von Fuf3halterungen, die auf die ECO-Brace Light FuRabduktionsschiene pas-
sen:

1. ALFA-Flex Schuhe/FuRhalterungen Henry
2. COMFOOT-Blue Bandagenschuhe/FuRhalterungen
3. COMFOOT-White Bandagenschuhe/Fuf3halterungen

FuRabduktionsorthese

ECO-Brace Light FuRabduktionsschiene FuBhalterung

1. ALFA-Flex Schuhe/FuBhalterungen Henry
2. COMFOOT-Blue Bandagenschuhe/ FuBhalterungen
3. COMFOOT-White Bandagenschuhe/ FuRhalterungen

1.2.3 FuBhalterung

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

1.2.4 Die ECO-Brace Light FuBabduktionsschiene

Die ECO-Brace Light FuRabduktionsschiene verfligt Uber zwei Schuhaufnahmeplatten, die in beide Richtungen
beweglich sind, um die vom Orthopaden definierten therapeutischen Winkel einzustellen (Abduktionswinkel 0°-
80°). In die Schuhaufnahmeplatte ist eine Dorsalextension von 5° fest eingearbeitet.

Die ECO-Brace Light FuRabduktionsschiene hat eine stufenlos verstellbare Schienenlange bis 30 cm Breite und
wachst Uber die gesamte Therapiedauer mit.

1. Informationen zu den Produkten
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Die wesentlichen Funktionselemente der ECO-Brace Light FuBabduktionsschiene sind:

a)2 Schienenarme
b)2 Schuhaufnahmeplatten

/ 2 Schuhaufnahmeplatten

2 Schienenarme

Die 2 Schienenarme liegen Gibereinander und sind mit 2 Schrauben miteinander verbunden. Zur Veranderung der
Schienenlange werden die Schrauben mit den beiliegenden Schlisseln gelockert, die Schienenarme auf die ge-
wiinschte Lange verschoben und die Schrauben wieder angezogen.

Jeder Schienenarm miindet am &ueren Ende in einen halbkreisférmigen
Abschluss. Auf ihnen ist jeweils eine Schuhaufnahmeplatte mittels einer Inbus-
schraube befestigt. Durch das Sichtfenster im Abschluss kann eine Messskala
mit Winkelangaben von 0 — 80° gesehen werden und so die Schuhaufnahme-
platte in das gewlinschte WinkelmaR fiir die Abduktion gedreht werden.

In die Schuhaufnahmeplatte ist eine Dorsalextension von 5°
fest eingearbeitet. An der Oberseite der Schuhaufnahmeplatte sind 2 Nutenstei-
ne, an der Unterseite ein gefederter Rastbolzen angebracht. Diese dienen der
Verbindung mit der FuBhalterung (s.2.1).

1.3 Zubehor

1.3.1 ALFA- Soft Fersenpolster

Das ALFA-Soft Fersenpolster eignet sich besonders fiir die Verwendung mit den ALFA-
Flex Schuhen/ FuRhalterungen. Dieses Fersenpolster gibt dem Ful} zusatzlichen Halt
und verhindert bzw. entlastet Druckstellen. Es ist in zwei GréRen erhéltlich, 1asst sich in
den Schuh einkleben und ist individuell zuschneidbar.

1.3.2 ALFA-Flex Sohlenplatten

Die ALFA-Flex Sohlenplatten sind ein mégliches Zubehér zu der FuRabduktionsschiene.

Durch ihre Verwendung kommt es zu einer Systemveréanderung

der Orthese. Die ALFA-Flex Sohlenplatten werden in seltenen Fallen verwendet, um ex-
terne Sonderanfertigungen von Fufihalterungen an einer von Semeda hergestellten Ful-
abduktionsschiene zu befestigen.

Die Verwendung der FuRBabduktionsschiene mit der Sonderanfertigung entspricht nicht
dem Orthesen System, das hier beschrieben wird. Daher ibernehmen wir nur die Haftung
fur das von uns zur Verfligung gestellte Zubehdr, also die Sohlenplatten.

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 Schienenlénge vor. Bitte verandern Sie an diesen Einstellungen nichts, sie sind therapeutisch
notwendig!

1.Ziehen Sie lhrem Kind unbedingt Socken oder Strumpfhosen an.
Offnen Sie alle Verschliisse des Schuhs.

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

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

4.Ziehen Sie von oben und an der Spitze an den Socken, um
Falten gerade zu ziehen. Danach schlieRen Sie locker die
Uibrigen 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.

. 1. Informationen zu den Produkten
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2.2 Rotungen und Druckstellen

Die Haut von Séauglingen ist eigentlich noch nicht dafiir gemacht Schuhe zu tragen, d.h. sie ist sehr empfind-
lich. Obwohl die Schuhe aus weichem Material sind, kann es manchmal zu Druckstellen oder Blasenbildung
kommen.

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 Fuld wirk-
lich 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 roten Flecken auf der Haut. Lotion kann das Problem verschlimmern.

Eine Hautr6tung, die sich wieder zuriickbildet, wenn der Schuh eine kurze Zeit ausgezogen ist, stellt keinen Grund
zur Sorge dar. Wird die Rotung aber starker und dunkler oder bildet sich gar eine Blase, suchen Sie bitte
schnellstmoglich lhren 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 hartnéackig Probleme beim Tragen gibt, kann dies ein friihes Zeichen fir einen Rickfall sein.

2.3 FuBschweiB und Feuchtigkeit

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

« die Schuhe zweimal taglich fiir eine halbe Stunde zu liften
* bei starker FuRschweilbildung mehrmals taglich die Socken zu wechseln

2.4 Kleidung

Die FuRhalterungen miissen grundsatzlich mit Socken oder Strumpfhosen getragen werden. Hierbei ist es wich-
tig, 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 Schiene

Die ECO-Brace Light FuBabduktionsschiene wird in der Regel anfangs auf 70° Auenrotation (Abduktion) fir
einen Klumpfu3 und 40° bei einem nicht betroffenen Fuf} eingestellt. Die Dorsalextension — d.h. die Beugung des
FuBes zum Schienbein hin ist durch die Beschaffung der Schiene auf 5° festgelegt. Die Lange der Schiene sollte
etwas Uber der Schulterbreite lhres Kindes liegen.

2.6 Reinigung der ECO-Brace Light FuBabduktionsorthese

Die FuRabduktionsschiene kann problemlos mit Wasser und Seife gereinigt werden. Es besteht keine Verpflich-
tung zur Desinfektion. Sollten Sie dennoch ein Spray zur Desinfektion oder andere scharfe Reinigungsmittel
verwenden, kénnte das Material angegriffen werden.

2.7 Bekannte Kontraindikationen und Nebenwirkungen bei der Anwendung der
ECO-Brace Light FuBabduktionsorthese
Eine absolute Kontraindikation ist eine nicht vollstandig durchgeflihrte Gipsredression, vor allem wenn noch ein

Fersenhochstand besteht. Der FuR sitzt dann nicht richtig im Schuh und die an der Schiene eingestellte Dorsal-
extension kann ihren Zweck (SpitzfulRrezidivvermeidung) nicht erfullen.

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

Als Nebenwirkungen kénnten Blasen oder Rétungen auftreten. In diesem Falle sollten sich Eltern an den zustan-
digen Orthopadietechniker wenden.

Weitere Nebenwirkungen sind nicht bekannt.

1. Informationen zu den Produkten
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2.8 Anpassung der ECO-Brace Light FuBabduktionsorthese

Die Anpassung der jeweiligen FuRabduktionsorthese ist ausschlieflich von einer speziell dafiir ausgebildeten
Person durchzufiihren. Diese sind Orthopadietechniker oder Orthopadieschuhmacher.

2.9 Schulungen oder spezifische Qualifikationen des Produktanwenders

Bei der Anpassung ECO-Brace Light FuRabduktionsorthese erfolgt eine Einweisung der Eltern der zu behandeln-
den Kinder in die Bedienung durch den Orthopéadietechniker/ -schuhmacher und den behandelnden Arzt.

Die Qualifikation des Orthopadietechnikers/ -schuhmachers sollte eine abgeschlossene Berufsausbildung in sei-

nem Tatigkeitsbereich sein. Der Orthopadietechniker/ -schuhmacher sollte die Semeda-Gebrauchsanweisung
sorgfaltig gelesen haben.

2.10 Ausserbetriebnahme

Eine sichere Entsorgung des Produkts wird durch die Eltern oder auch den anpas-
senden Orthopéadietechniker durchgefiihrt. Das Produkt kann gemag den ortlichen
Vorgaben im Hausmull entsorgt werden.

2.11 Meldung von schwerwiegenden Vorfillen

Alle im Zusammenhang mit der Anwendung des Produkts auftretende schwerwie-
gende Vorfélle (Vorkommnisse) sind dem Hersteller (siehe Kapitel 3) sowie der
fiir die Uberwachung von Medizinprodukten zustindigen Behérde am Sitz des An-
wenders 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

. 1. Informationen zu den Produkten
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4.1 Technische Spezifikationen der ECO-Brace Light FuBabduktionsorthese
4.1.1 Spezifische Eigenschaften der ECO-Brace Light FuBabduktionsschiene

Produktname ECO-Brace LightFuRabduktionsschiene
Artikel Nummer EC 0500 -002
In Verwendung mit: FuBhalterungen:

ALFA-Flex Schuhe/FuRhalterungen Henry
COMFOOQOT-Blue Bandagenschuhe/FuRhalterungen

COMFOOT-White Bandagenschuhe/Ful3halterungen

Zweckbestimmung Als System Orthese mit den FuBhalterungen: Die ECO-Brace Light FuB-
abduktionsorthese kommt bei Babys/Kleinstkindern und Kindern mit der
Diagnose des idiopathischen KlumpfulRes nach dem konservativen The-
rapieansatz von Dr. Ponseti zum Einsatz.

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

Indikationsstellung Zur Behandlung des idiopathischen KlumpfulRes

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

GroRe/Breite Schienenlange bis 30cm

Farbe Schwarz/ Blau

Material Kunststoff

Ausstattungsmerkmale

Einstellung des Abduktionswinkel | Bereich zwischen 0 und 80°

Einstellung der Dorsalextension Angelegt auf 5°

Klickverschllsse zur Adaption der | X
FuBhalterungen

Varianten der Schiene

Extras/Zubehor zum Produkt
ALFA-Flex Sohlenplatten X
Artikel Nummer ET 0700-003

10
4. Leistungsdaten
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4.2.1 Spezifische Eigenschaften der ALFA-Flex FuBhalterungen
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Produktname

ALFA-Flex Schuhe/FuRhalterungen Henry

Artikel Nummer

AL 1411-Gr6Re-Seite

In Verwendung mit:

ECO-Brace FuRabduktionsschiene

Zweckbestimmung

Als System Orthese mit der FuRabduktionsschiene: Die FuRabduktionsorthese
kommt bei Babys/Kleinstkindern und Kindern mit der Diagnose des idiopathischen
KlumpfuRes nach dem konservativen Therapieansatz von Dr. Ponseti zum Einsatz.

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

Indikationsstellung

Zur Behandlung des idiopathischen KlumpfulRes

Therapeutisches  Wirk- | Fixierung des FuRes zur Vermeidung eines Rezidivs bei Klumpfiiten
prinzip

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

GroRe 070-210 (FuBlange in mm)

Farbe blau

Material Leder + Textil

Ausstattungsmerkmale

Klickverschluss zur
Schiene

Dornenriemen

Klettverschliisse

Extras zum Produkt

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

Fersenpolster ALFA-Soft
2:

fur Schuhgréfien ab 110,
Artikel-Nr.: AL 1700-002

1"

4. Leistungsdaten
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4.2.2 Spezifische Eigenschaften der COMFOOT Bandagenschuhe/FuBhalterungen

Produktname

COMFOOT-White Bandagenschuhe/Fuf3- | COMFOOT-Blue Banda-
halterungen genschuhe/FuRhalterun-
gen

Artikel Nummer

CW 1833-GroRe-Seite CB 1811 -Grélke-Seite

In Verwendung mit:

ECO-Brace Light FufRabduktionsschiene

Zweckbestimmung

Als System Orthese mit der FuRabduktionsschiene: Die FuRabduktions-
orthese kommt bei Babys/Kleinstkindern und Kindern mit der Diagnose des
idiopathischen KlumpfuRes nach dem konservativen Therapieansatz von Dr.
Ponseti zum Einsatz.

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

Indikationsstellung

Zur Behandlung des idiopathischen Klumpful3es

Therapeutisches Wirkprinzip

Fixierung des FuBes zur Vermeidung eines Rezidivs bei KlumpfiRen

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

Grolke 070-180 (FuRlange in mm) 070-180 (FuBlange in mm)
Farbe weily blau

Material Leder, Neopren und Lycra Leder, Neopren und Lycra

Ausstattungsmerkmale

2. Anwendung

Klickverschluss zur Schiene | X X
Dornenriemen 3
Klettverschlisse - 2
Extras zum Produkt -

12
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4.3 Definition von Symbolen und Identifizierungsfarben
Folgende Symbole werden in der Gebrauchsanweisung und auf dem Produkt verwendet:

ACHTUNG: Dieses Symbol kennzeichnet Warnhinweise und VorsichtsmafRnah-
men in der Gebrauchsanweisung.

GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN: Dieses Symbol verweist auf die Not-
wendigkeit fir den Anwender, die Gebrauchsanweisung zu Rate zu ziehen.

ARTIKELNUMMER: Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an, so dass das Medi-
R E F zinprodukt identifiziert werden kann.

LOSNUMMER: Zeigt die Losnummer des Herstellers an, so dass ein individuelles
L o T Medizinprodukt identifiziert werden kann.

HERSTELLUNGSDATUM: Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt her-
gestellt wurde.

MEDIZINPRODUKT: Symbol dafir, dass es sich bei dem Produkt um ein Medizin-

M D produkt handelt.

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

. 2. Anwendung
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Montageanleitung fiir die ECO-Brace Light FuBabduktionsorthese

5.1
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2. Anwendung




ORTHOPADISCHE PRODUKTE

dm/ttfwe Schritt voran

Die Konformitat der ECO-Brace Light FuBabduktionsorthese von Semeda wird mit dem
CE-Kennzeichen bestétigt. Die aktuelle Fassung der EU-Konformitatserklarung kann
jederzeit bei Semeda angefordert werden. Fiir die Orthopadietechniker steht die Konfor-
mitatserklarung unter www.semeda.de/service/techniker zum Download bereit.

C€

. 3. Adressen
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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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