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A,

Liebe Patientin, lieber Patient

Sie haben von |hrem Orthopédietechniker eine individuell hergestellte Orthese mit dem hochwertigen
FIOR & GENTZ NEURO VARIO MAX Systemkniegelenk erhalten.

1. Konformitdtserkldrung

Wir erkldren, dass unsere Medizinprodukte sowie unser Zubehdr fiir Medizinprodukte allen Anforderungen
der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EW@ entsprechen, die anwendbar sind. Die Produkte werden van
FIOR & GENTZ mit dem CE-Kennzeichen versehen.

2. Gewdhrleistung

Eine Gewdhrleistung tritt nur in Kraft, wenn das Produkt unter den vorgeschriebenen Bedingungen und zu den
vorgesehenen Zwecken eingesetzt wird. Dariiber hinaus sprechen wir uns gegen den Mehrfachgebrauch des
Produktes aus.

3. Verwendungszweck

Das NEURO VARIO MAX Systemkniegelenk ist ausschlieBlich fiir die arthetische Versorgung der unteren Extre-
mitdt einzusetzen.

4. Sicherheiishinweise

Damit Sie lhre Qrthese richtig bedienen kinnen, sie optimal funktioniert und magiichst {ange hilt, beachien
Sie bitte alle in dieser Patienteninformation enthaltenen Angzben, insbesondere die mit ACHTUNG! VGRSICHT!
WARNUNG! und GEFAHR! versehenen Sicherheitshinweise, die im folgenden Abschnitt aufgefithrt und erkisrt
werden, Bei Nichtbeachtung dieser Angaben kiinnen Verletzungen und Sachschéden entstehen.

4.1 Klassifizierung der Sicherheitshinweise -

GEFAHR!
s Fine wichtige Information diber eine magliche gefdhrliche Situation, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zum Tod oder irreversibien Verletzungen Fihrt.

WARNUNG! :

® Fine wichtige Information Uber cine mégliche gefihriiche SifUUUGn die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu reversiblen Verletzungen fiihrt, die eine drztliche Behandlung noch
sich ziehen. :

VORSICHT!

B Fine wichtige Information iiber eine migliche gefdhrliche Situotion, die, wenn sie
nicht vermieden wird, 2 leichten Verletzungen fiihrt, die keiner Grztiichen Behandiung
bed(irfen. Lo

ACHTUNG! '
# Fine wichtige Information uber eine mdgliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden
wird, zur Beschidigung des Produktes fihrt.




4,2 Aufbau der Sicherheitshinweise

Der Aufbau der Sicherheitshinweise wird am folgenden Beispiel demonstriert:

Aufmerksamkeitszeichen | Signalwaort ACHTUNG!
Art der Gefahr Zu hohe mechanische Belastunig!

M#égliche Folgen flr das

Bauteil g Verschleill der Gefenkbauteife.

; Mégliche Folgen fiir Sie | ® Wariungsintervalle verkiirzen sich.

Lassen Sie sich iiber die Wartungs-
intervalle von [nrem Orthopidie-
techniker informieren urd halten Sie
diese ein.

MaBnahmen zur Abwehr

4.3 (ibersicht aller Sicherheitshinweise fiir das NEURO VARIO MAX Systemkniegelenk
Haiten Sie folgende Sicherheitshinweise ein, um Verletzungen und Sachschiden zu vermeiden:

GEFAHR!

Sie sind nicht in der Lage, ein Kroftfahrzeug sicher zu flihren!

= Lingeschrénkie Fohrtdchtigkelt und ggf. Verkehrsunfoll.

Informieren Sie sich vor dem Fiihren eines Kraftfahrzeuges mit Orthese {ber alle
sicherheitsrelevanten Themen.

WARNUNG!

Schrouben der Deckplotte 8sen sichl

& Bruch der Gelenkbauteile.

g E%% s Sturs.
Sichern Sie die Schrauben der Deckplatte nicht selbst. Wenn Schrauben gesichert
werden solien, suchen Sie thren Orthopédietechniker auf.

VORSICHT!

Gelenk zu stark gefettet!

® Schneliere Verschmutzung und ggf, Sthrung der Gefenkfunktion,
® Sturz. S
Fetten Sie das Gelenk nicht seibst. Wenn das Gelenk gefettet werden soll,

suchen Sie lhren Orthopéidietechniker auf.

ACHTUNG!

Wartungsintervalie werden niicht eingehalten!

% © = Erhdhter Verschleill der Gelenkbauteile.

B Sturz.
Lassen Sie sich iber die Wartungsintervalle von threm Orthopédietechnilker
informieren und halten Sie diese ein,

ACHTUNG!

Einstellungen an der Orthese sind verdndert!

e Linschrinkung der Gelenkfunktion.

= Therapieziel wird eventuel! nicht erreicht.

Wenn Sie Veridnderungen an der Orthese bemerken, suchen Sie umgehend lhren
Orthopidietechniker auf.




ACHTUNG!

Schrauben ldsen sich!

= Verschlell der Gelenkbouteile,

= |Vortungsintervaile verkiirzen sich.

Lassen Sie sich Gber die Wartungsintervalle von lirem Orthopidietechniker
informieren und halten Sie diese ein,

ACHTUNG!

Feuchtigkeit und Wasser!

= Friihzeitiger Verschlei durch Korrosion,

= Sturz.

Vermeiden Sie den Kontalt mit Wasser {insbesondere Salzwasser) und Umgebungen
mit hoher Luftfeuchtigkeit.

ACHTUNG!

Verschmutzung durch Sond und andere Partikel!

= Srdrung der Gelenkfunkzion.

= Sturz.

Reinigen Sie das Gelenk nicht selbst. Wenn das Gelenk gereinigt werden soll,
suchen Sie lhren Orthopédictechniker auf.



5. Hinweise zur Nutzung lhrer Orthese

5.1 Nutzungswarnung

GEFAHR!

Sie sind nicht in der Lage, ein Kraftfohrzeug sicher zu fiihren!

& Fingeschrénkte Fohrtilichtigheit und gaf, Verkehirsunfoll,

Informieren Sie sich vor dem Fiihren eines Kraftfahrzeuges mit Orthese diber alle
sicherheitsrelevanten Themen.

ledes mechanische Gelenk beeinflusst die Funktion der Orthese und somit auch die Funktion lhres Beines. Alle
FIOR & GENTZ Gelenke wurden fiir Aktivititen des téglichen Lebens wie 2.B. Stehen, Gehen und Laufen entwickelt,
nicht jedoch fiir extreme Beanspruchungen durch Sportarten wie z.B. Klettern und Falischirmspringen.
Abhéngig von der Art der orthetischen Versorgung und |hren individuellen physischen Fahigkeiten solite das
sichere Fiihren eines Kraftfahrzeuges gewshrleistet werden, Dies wird sowohi durch eine nationale Gesetzgebung
geregelt als auch von einer autorisierten, drztlichen Stelle tiberpriift. Es empfiehli sich, das Kraftfahrzeug auf Ihre
Bediirfnisse umriisten zu lassen {z.5. Automatikschaltung), damit lhre Fahrtiichtigkeit auch ohne funktionsfahige
Crthese gegeben ist,

5.2 Wartungsintervall

ACHTUNG!

Wartungsintervolle werden micht eingehiolten!

s Verschfeil der Gelenkbauteile.

B Sturz. L _ o

Lassen Sie sich iiber die Wartungsintervalle von threm Orthopddietechniker
informieren und halten Sie diese ein.

ACHTUNG!

Einsteliungen an der Orthese sind verdndert!

= Finschrankung der Gelenkfunktion.

= Therapieziel wird eventuell nicht erreichi

Wenn Sie Verinderungen an der Orthese bemerken, suchen Sie umgehend [hren
Orthopidietechniker auf. . :

ErfahrungsgemiB sind Kinder und Menschen mit kognitiven Einschrénkungen selten in der Lage, Ver&nderungen
an der Orthese und speziell dem Gelenk zu bemerken bzw. weiterzugeben. Wir weisen Sie ais Eltern oder Pflege-
personal darauf hin, die Orthese bzw. das Gelenk regelmiBig zu Gberpriifen und sich bei Verinderungen wie Spiet
im Gelenk und ungewdhalichen Geréuschen umgehend und ungeachtet des nachsten Kontrolltermines mit lhrem
Orthopédietechniker in Verbindung zu setzen.




6. Konirolltermine [ Follow-un Appaintments [ Dates de contrile / Citas de contral

Bitte lassen Sie das Gelenk ihrer Orthese alle 6 Monate von lhrem Orthopidietechniker warten.
Bringen Sie diese Patienteninformation zu jeder Kontroile mit und lassen Sie den nichsten Termin von threm

Orthopddietechniker eintragen.

Let your orthotist check the joint of your orthosis every six months.
Bring this patient information to each follow-up and let your orthotist enter the next appointment.

Abgabe am: Durch Mitarbeiter:
Delvary an: Oithotist:
Remisele @ Par emp!

Frrha de entrega: TECrics oriopédico:

Datum [ Unterschrift:
Dute { Sign

Nachster Kontroiltermin:
Hext folley
Prechain cont
Prazimo conty

Ihre Orthopédie-Werkstatt (Stempel}:

0! rovider [stamal:
Yot cr d'ortnopsthie {caches
Lahoratorig artopéddioo (sollog;

FIOR & GENTZ GmbH
Dorette-von-5Stern-5tr. 5
D-21337 Liinebury

Tel. +49(0]4131-24445-0
Fax +48(0)4131-24445-57
info@*fior-gentz.de
www.flor-gentz.de
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