Gebrauchsanleitung

fiir Sitzeinheiten in Sonderanfertigung o R Fo

Diese Gebrauchsanleitung gilt grundsatzlich fiir alle ORFO GmbH Sitzeinheiten in Sonderanfertigung.

Bewahren Sie diese Gebrauchsanleitung fiir den spateren Gebrauch auf!

Vorwort

Sehr geehrte Nutzerin, sehr geehrter Nutzer,

Sie haben von der ORFO GmbH eine individuell fir Sie bzw. fiir Ihr Kind gefertigte Sitzeinheit erhalten.

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanleitung sorgfaltig durch. Sie enthalt wichtige Informationen und sicherheitsrelevante
Hinweise, insbesondere fiir Betreuungspersonal und Begleitpersonen. Die Sicherheit des Benutzers bzw. Patienten kann
beeintrachtigt werden, wenn diese Hinweise nicht beachtet werden.

Die in dieser Anleitung beschriebenen Sitzeinheiten bzw. -systeme kénnen in einzelnen Punkten von lhrem Produkt
abweichen. Da es sich um eine individuell gefertigte Sonderlésung handelt, wurden moglicherweise technische oder
personliche Anpassungen vorgenommen, die nicht vollsténdig in dieser Anleitung berticksichtigt sind. Die enthaltenen
Hinweise und Informationen sind jedoch grundsatzlich auf Ihr Produkt anwendbar.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Ansprechpartner im 6rtlichen Sanitdtsfachhandel bzw. Reha-Fachbetrieb. Flr
weiterflihrende Anliegen steht Ihnen das Team der ORFO GmbH gerne unter hallo@orfo.de zur Verfligung.

Rechtlicher Produkthinweis und Herstellerangaben

Unsere Produkte erfiillen alle anzuwendenden deutschen und europaischen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
gemaR

Medical Device Regulation ,,MDR (EU)“ und
Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz ,, MPDG". Bitte beachten Sie dazu auch die dem Produkt beigefligte
»Erklarung fiir Sonderanfertigungen entsprechend MDR, Anhang XIII“.

ORFO GmbH

Essenbacherstr. 23
D-91054 Erlangen Made in Germany
E-Mail: hallo@orfo.de

Hersteller Homepage: www.orfo.de
SRN: DE-MF-000036983

Land der
Herstellung
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1 Produkt-Kennzeichnung

Bei der Sitzeinheit handelt es sich um ein individuell angefertigtes Medizinprodukt in Sonderanfertigung. Das Etikett fur die Sitzeinheit der ORFO GmbH
befindet sich auf der Innenseite des Riickenbleches.

Plaketten und Schilder mussen lesbar bleiben und sind fiir die Identifizierung des Produktes sehr wichtig. Es darf nicht entfernt, verandert
% oder beschadigt werden.

Hinweis: Fir Sonderanfertigen ist nach Medical Device Regulation (MDR) keine CE-Kennzeichnung und keine Produktidentifizierungsnummer
(Unique Device Identification, UDI) erforderlich.

2 Zweckbestimmung

Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine Sitzeinheit in ,,Sonderanfertigung”, das speziell gemaR einer schriftlichen Verordnung einer
aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation nach den nationalen Rechtsvorschriften zur Ausstellung von Verordnungen berechtigten Person angefertigt
wird, die eigenverantwortlich die genaue Auslegung und die Merkmale des Produkts festlegt, das nur fir einen einzigen Patienten bestimmt ist, um
ausschlieBlich dessen individuelle Zustand und dessen individuellen Bediirfnissen zu entsprechen (Definition laut Verordnung (EU) 2017/745 des
EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 5. April 2017 {iber Medizinprodukte, auch kurz Medical Device Regulation (MDR) genannt.

Unsere Sitzeinheiten werden von Menschen genutzt, die in ihrer Mobilitdt eingeschrankt sind, sei es durch Krankheit, Unfall oder durch andere
Umstédnde. Eine Sitzeinheit in Sonderanfertigung dient der konservativen Behandlung von orthopadischen Problemen und Schaden im

Haltungs- und Bewegungsapparat, Kérperfehlstellungen und -instabilitaten.

Sitzeinheiten ermaglichen den Anwendern mit erheblich geminderter oder fehlender Stabilitdt des Rumpfes bzw. mit ausgepragter Rumpfdeformitat
ein (bedingt) korrigierendes und entlastendes oder lagerndes Sitzen. Sie bewirken durch ihre kérperumfassende Konstruktion Stiitz- und/oder
Lagerungseffekte wie Beckenaufrichtung, seitliche Stiitzung des Beckens und des Thorax. Die Sitz- und Riickeneinheit der Sitzeinheit wird nach
Vorgabe von individuellen MaRangaben, Vakuumabdruck, Scanverfahren oder Negativmodell des Patienten hergestellt und dient als Unterstitzung
des gesamten Korpers. Die Sitzeinheit ist nur zur Nutzung durch eine Person zugelassen.

3 Indikation

Sitzeinheiten sollen ein dauerhaftes, beschwerdefreies Sitzen bzw. Stehen und Liegen in physiologischer Haltung ermaglichen, wenn dies auf
handelsiiblichen, altersentsprechenden Mdbeln nicht méglich ist.

Meist ist das Zusammenspiel von Becken und Wirbelsdule entweder durch angeborene bzw. erworbene Schadigungen des Rumpfes (kndcherne
bzw. Gelenkstrukruen) oder durch angeborene bzw. erworbene Funktionsstérungen des Bewegungsapparats (muskular, neuronal, cerebral,
verletzungsbedingt) gestort. Als beispielhafte Krankheitsbilder/Erkrankungen kénnen genannt werden:

. Cerebale Bewegungsstorungen

. Myelodysplasie

. Muskeldystrophie oder -atrophie

. Multiple Sklerose

. Huft- oder Kniegelenkversteifungen

. Osteogenesis Imperfecta

4 Kontraindikation

Auf Narben — vor allem frischen OP-Narben — darf kein punktueller Druck durch die Sitzeinheit entstehen. Bei Inkontinenz — besonders bei
Stuhlinkontinenz —ist in regemaRigen Abstanden mehrfach am Tag die Haut In Bereich der Sitzbeine, der groRen Rollhligel (Hufte), am Kreuzbein und
am Steilbein auf Druckstellen zu kontrollieren. Auch allgemeine Unruhe, auffalliges Benehmen oder lokales Schwitzen des Benutzers kann auf
Druckstellen hinweisen.

5 Anwendungsbereich

Diese individuell angefertigte Sitzeinheit wird — wenn nicht anders verordnet — taglich benutzt. Die tagliche Anwendungsdauer richtet sich nach der
Diagnose und der Gesamtkonstitution. Dabei ist zu beachten, dass die Sitz- bzw. Liegeposition hdufig gewechselt werden soll, denn durch die
teilweise Ruhigstellung der Muskulatur kommt es langfristig zu einer Abschwéchung und Verkiirzung der Muskulatur. Um das zu verhindern, sind
zum Beispiel regelmiRige physiotherapeutische Ubungen, isometrisches Muskeltraining oder Dehniibungen notwendig. Ihr Arzt oder Therapeut
kann Ihnen weitergehende Hinweise und Ratschlage dazu geben.

Bitte beachten Sie, dass die Sitzeinheit im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzepts entstanden ist. Ziehen Sie deshalb im Bedarfsfall auch die
Hilfe des Arztes, Physiotherapeuten, Ergotherapeuten etc. hinzu. Die Benutzung der Sitzeinheit soll grundsatzlich beschwerdefrei sein.

6 Zu lhrer Sicherheit

Bei Einhaltung der bestimmungsgemaRken Verwendung (Zweckbestimmung) und aller in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Hinweise geht
von der Benutzung der Sitzeinheit keine Gefahr aus.

Bei fehlerhafter Handhabung, Nutzung, Einstellung und Bedienung der Sitzeinheit einschlieRlich des dazugehorigen Untergestells oder

4 Zubehorteile ist es moglich, dass der Anwender (Patient) einem erhohten Gefahrdungs- bzw. Verletzungsrisiko ausgesetzt ist. Bitte beachten
und berlcksichtigen Sie deshalb unbedingt alle entsprechenden Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung. Dies gilt insbesondere fiir das
Betreuungspersonal bzw. den Begleitpersonen.

6.1 Besonders wichtige sicherheitsrelevante Hinweise

. Die Benutzung des Produktes erfordert eine Einarbeitung/Ausbildung (soweit erforderlich).
. Grundsatzlich gilt fur alle Sitzeinheiten, dass die Sitzposition haufig gewechselt werden soll. Durch die teilweise Ruhigstellung der
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Muskulatur kommt es langfristig zu einer Abschwachung und Verkirzung der Muskulatur. Um dies zu verhindern, sind regelmaRige
physiotherapeutische Ubungen, isometrisches Muskeltraining oder Dehniibungen notwendig. Ihr Arzt oder Therapeut kann Ihnen
weitergehende Hinweise zu diesen Aspekten geben.

. In der Sitzeinheit muss fiir den Nutzer eine regelmaRige Druckentlastung vorgenommen werden. Die Druckzonen am Kérper werden so
entlastet und effektiv davor geschutzt, Schaden zu nehmen.

. Beim Hineinsetzen oder Herausnehmen des Patienten muss die Sitzeinheit auf einem festen und ebenen Untergrund stehen. Wird die
Sitzeinheit auf einem Untergestell/Rollstuhl verwendet, muss unbedingt sichergestellt sein, dass beim Hineinsetzen oder Herausnehmen
des Patienten das Untergestell fest und sicher steht, nicht wegrollen oder umkippen kann und die Sitzeinheit fest auf dem Untergestell
arretiertist.

Achtung: Beim unkontrollierten Umkippen besteht die Gefahr von schwerwiegenden Verletzungen.

. Wahrend der Einstellung des Untergestells bzw. Rollstuhls ist darauf zu achten, dass der Patient keine beweglichen Teile berihrt, da
sonst Verletzungsgefahr besteht.

. Nach der Einstellung der Sitzeinheit auf dem Untergestell miissen alle Sicherheitshebel vollstandig eingerastet sein. Sdmtliche Klemm-
und Spannhebel sind vor der Benutzung fest anzuziehen, um ein unbeabsichtigtes Verstellen und die Gefahr eines Sturzes aus der
Sitzeinheit zu vermeiden.

. Der Patient, der sich nicht sicher selbststandig in der Sitzeinheit aufrecht halten kann, muss bei Benutzung der Sitzeinheit bei Bedarf
durch ein entsprechendes Positionierungssystem unterstiitzt sein. Uberpriifen Sie regelmiRig die Funktionstauglichkeit evtl.
vorhandener Klettbdander oder anderer Arretierungselemente, um der Gefahr eines Sturzes aus der Sitzeinheit vorzubeugen.

. Achten Sie darauf, dass es bei der Positionierung des Nutzers in der Sitzeinheit nicht zu Quetschungen der Haut kommt. Die Kleidung des
Nutzers sollte an keiner Stelle einengen oder -schneiden. An Druckzonen sollten keine N&hte, Falten oder Applikationen vorhanden sein.
Zwischen den Textilien und der Sitzeinheit sollten keine Fremdkérper, wie vergessene Biicher, Kissen, Handy, Tablets oder sonstige
Gegenstande vorhanden sein. Achten Sie besonders in den kalten Jahreszeiten darauf, dass die Dicke der Kleidung mit dem Volumen der
Sitzeinheit Ubereinstimmt. Achtung: eine falsche Sitzposition (z. B. Becken angekippt), fehlende oder falsche Polsterung kann zur
Entstehung von Druckstellen, Quetschungen und Gelenkkontrakturen fiihren.

. Die Positionierung von Hilfsvorrichtungen (Pelotten, Spreizkeil, FuBplatte, Kopfstiitze, Gurte, Sitzhose u. &. ) ist so durchzufiihren, dass es
nicht durch falsche Einstellung zu Druckstellen und/oder Quetschungen von Korperteilen kommen kann.

. Von der Benutzung der Sitzeinheit bei hohen Temperaturen, wie z. B. in der Sauna oder in der prallen Sonne, wird gewarnt, da es durch
Aufheizung des Materials und durch Warmestau zu Verbrennungen der Haut kommen kann.

. Da die Sitzeinheit aus Baumwolle, Metall und Kunststoff besteht, darf sie keiner offenen Flamme oder starker Hitze ausgesetzt werden. Es
besteht Brandgefahr oder die Gefahr von Formverlust.

. Esist zu beachten, dass Gewichtsschwankungen, d. h. eine Veranderung der MaRe des Benutzers, auch eine Veranderung der MaRe der
Sitzeinheit mit sich bringen missen. Andernfalls kann das Risiko, dass Druckstellen (Dekubitus) und andere korperliche Beschwerden
entstehen, nicht ausgeschlossen werden.

Gerade bei Kindern wird durch das Wachstum die Passform der Sitzeinheit je nach Zeitraum der Nutzung nicht mehr ausreichend sein und
muss dementsprechend neu angepasst werden.

. Achten Sie auf eine passende und angenehme Positionierung der Haltevorrichtungen (Armlehnen, Kopfstiitze, Thoraxpelotten,
Gurtsysteme, FuRRstiitze u. a.). Ansonsten besteht die Gefahr der Verstarkung der funktionellen Behinderung.

6.2 Verwendete Materialien

Den verwendeten Materialien fiir die Sitzeinheit wurde besondere Aufmerksamkeit geschenkt. Sie sind entsprechend auf Hautvertraglichkeit und
biologische Sicherheit gepriift und ausgewahlt worden. Sollten trotzdem Hautverdnderungen auftreten, suchen Sie unbedingt den Arzt auf.

Die verwendeten Materialien und die Konstruktion entsprechen den Anforderungen der anwendbaren EG-Richtlinien, dem Medizinproduktegesetz
und den Normen fiir Medizinprodukte. Bei bestimmungsgeméaRem Gebrauch und Einhalten aller Anwendungs- bzw. Handhabungshinweise gehen
keine gesundheitlichen Risiken von den verwendeten Materialien aus.

6.3 Elektrostatische Aufladung und Entladung

Durch Kontakt bzw. Reibung auf dem Bezugsstoff kann es zu elektrostatischen Aufladungen kommen. Kleidungsstiicke mit nicht ausreichender
Leitfahigkeit (Synthetikfasern) beglinstigen die Aufladung. Den Aufladungsvorgang bemerkt der Mensch nicht. Fir den Menschen stellen
elektrostatische Felder im Allgemeinen keine Gefahr dar. Beim Verwenden von Horgeraten oder Kopfhorern kann sich ggf. die elektrostatische
Aufladung Gber die Ohrstopsel auf den Menschen entladen. Es besteht die Gefahr des Erschreckens und hierdurch ausgelster Fehlhandlungen.
Bei elektrostatischen Entladungen an elektronischen Geraten (z. B. Horgerate, Insulinpumpe oder anderen Hilfsmitteln) konnen ggf.
Halbleiterbauteile im Inneren des Gerates beeinflusst oder zerstort werden.

6.4 Anprobe und/oder Langzeittest der Sitzeinheit

Bei Anproben oder Langzeittests sind die Sitzeinheiten noch nicht mit einem Bezugsstoff bezogen, da in der Regel noch weitere Anpassungen und
Korrekturen am Schaumstoffsitz- oder Riickenelement entsprechend den individuellen Anforderungen des Nutzers notwendig sind. Wahrend der
Testphase sollte der langere direkte Hautkontakt mit der unbeschichteten Schaumstoffoberflache vermieden werden durch das Tragen von
geeigneter Kleidung, die die entsprechenden Hautpartien bedecken (langarmelige Oberteile, lange Hose usw.).

Bei einem langeren, direkten Kontakt der Haut des Nutzers mit dem unbeschichteten Schaumstoff ist es moglich, dass es zu
Empfindlichkeitsreaktionen oder Wundstellen auf der Haut kommen kann.

6.5 Meldung von Vorkommnissen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden, schwerwiegenden Vorfélle, die zum Tod oder zu schwerwiegenden Verschlechterungen des
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Gesundheitszustands von Menschen gefiihrt haben oder hatten fiihren kénnen, missen dem Fachhandler, dem Hersteller und der zustandigen
Behorde im jeweiligen Land gemeldet werden. Weitere Infos dazu finden Sie auf der Internetseite des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM): www.bfarm.de.

7 Informationen zu Handhabung, Funktion, Verwendung

7.1 Beschreibung des Hilfsmittels

Die Sitzeinheit besteht meist aus einer festen duReren Schale, in der die individuell geformten Polster eingearbeitet sind. Die Form des Riickenteils
ist immer in Lange und Ausfiihrung individuell entsprechend den Bediirfnissen des Nutzers gearbeitet und kann auch eine asymmetrische Form
haben. Die Polster sind im Riickenbereich, an den Seitenteilen und im Bereich der Sitzflache unterschiedlich geformt, um die jeweilige Kérperzone
bestmaglich abzustitzen. Diese Polster sind mit einem Stoffbezug Giberzogen, um ein leichtes Reinigen zu ermaglichen. Die Konstruktion der
Sitzeinheit einschlieRlich des Einsatzes von Zubehérteilen ist individuell auf die Bedurfnisse des Benutzers abgestimmt. Je nach individueller
Notwendigkeit reicht die Sitzeinheit von den Kniekehlen bis unter die Achseln, schlieft die Schulterblatter mit ein oder endet erst am Kopf.

7.2 Handhabung

Um die Funktion und Sicherheit der Sitzeinheit zu erhalten, ist Sie sorgfiltig zu behandeln! Jede Art von Uberbelastung oder unsachgeméaRer
Benutzung kann zu Funktionseinschrankungen und Materialbrichen fihren. Die Benutzung im Wasser, Salzwasser und der Kontakt zu Sauren,
Laugen und Lésungsmitteln ist zu vermeiden (Ausnahme: das Waschen/Reinigen der Sitzeinheit).

Die Sitzeinheit kann nur dann zum Duschen benutzt werden, wenn Sie ausdricklich als »wasserfest« bezeichnet wurde.

Von der Benutzung der Sitzeinheit bei hohen Temperaturen, wie z. B. in der Sauna oder in der prallen Sonne, ist abzusehen, da es durch Warmestau
zu Verbrennungen der Haut kommen kann. Ebenso fiihren hohe Temperaturen zu Passformverlusten an den Kunststoffteilen.

Verwenden Sie beim Tragen der Sitzeinheit nur feste Korpus- bzw. Rahmenteile. Montierte Anbauten wie Therapietisch, Armauflagen oder Kopfstutze
sind nicht geeignet und kénnen beschadigt werden.

Beim Sitzen/Liegen kann die Kleidung an Teilen der Sitzeinheit (Polster, Kopfstitze, Armlehnen usw.) reiben. Daher kann es besonders an Kanten der
Sitzeinheit zu vermehrtem Verschleil der Kleidung und des Sitzeinheitenbezugs kommen.

7.3 Hinweise zur Passform

Geringe Volumenschwankungen des Nutzers aufgrund Zu- oder Abnahme des Kérpergewichts konnen durch die verstellbaren Verschlusse
ausgeglichen werden. Bei gréReren Gewichts- oder wachstumbedingte GréRenanderungen (Anderung der KleidergréRe) oder bei Veranderungen des
Krankheitsbildes ist eine Anderung oder ggf. eine Neuanfertigung erforderlich. Suchen Sie bei Passformproblemen Ihr értliches Sanititshaus auf und
lassen sich dort beraten!

7.4 Verwendung der Sitzeinheit auf einem Untergestell

Die ORFO GmbH Sitzeinheiten kénnen mit geeigneten und CE-gekennzeichneten Untergestellen (UG) kombiniert werden. Mit der durchgefiihrten
Kombination darf die vom Hersteller angegebene Zweckbestimmung nicht verandert werden. Die gegenseitige Vereinbarkeit der Medizinprodukte
(Kombination Sitzeinheit mit UG) ist entsprechend den Hinweisen der Hersteller zu prifen und die Kombination entsprechend diesen Hinweisen
durchzufiihren.

Fur die Kombination ist ein entsprechendes, kompatibles Befestigungssystem einzusetzen. Der Anbau sowie Anpassungen obliegen dem Anbieter
des Befestigungssystems oder einem entsprechenden Fachbetrieb (z. B. Sanitatshaus). Lassen Sie sich von Ihrem 6rtlichen Sanitatshaus dazu
beraten.

ACHTUNG! Fur Schaden aufgrund von Kombinationen unserer Sitzeinheiten mit UG jeglicher Art, die unter Umstanden erhebliche Gefahren
1 insich bergen, kénnen wir keine Haftung Gbernehmen. Es sei denn, dass eine ausdriickliche Freigabe eines solchen Produktes durch unser
Haus vorliegt.

Bitte beachten Sie die separate Gebrauchsanleitung fiir das individuelle Sitzeinheitenuntergestell bzw. Rollstuhl. Wenden Sie sich bei Fragen zur
Bedienung, Funktionsweise und Handhabung an Ihr zustandiges Sanitatshaus.

Mit Hilfe eines Wechseladapters wird die Benutzung der Sitzeinheit auf verschiedene Untergestelle erméglicht.

Wichtig: Achten Sie auf die Kompatibilitat des Wechseladapters, wenn Sie die Sitzeinheit auf verschiedenen Untergestellen nutzen. Rastet
% der Wechseladapter nicht sicher ein, besteht erh6hte Unfallgefahr! Lassen Sie sich von Ihrem 6rtlichen Sanitdtshaus dazu beraten.

7.5 Zubehor und ergdnzende Komponenten

Vorhandenes Zubehor wie FuBbank, Kopfstiitzen, Thoraxpelotten, Armauflagen und Gurte fiir die Positionierung mussen nach dem
erstmaligen Hineinsetzen in die Sitzeinheit von einem qualifizierten Reha-Fachbetrieb fiir den Nutzer angepasst und eingestellt werden.
Nach jedem Positionswechsel miissen alle Einstellungen tberprift werden.

7.5.1 FuBbank

Eine sichere Sitzhaltung setzt voraus, dass beide FiiRe auf der FuRbank vollflachig aufstehen. Bei Bedarf ist die Verwendung einer zweigeteilten
FuBbank zweckmaRig. Fur die richtige Positionierung ist eine Kombination aus Winkel und Hohe wichtig. Eine Winkelanderung kann zum Beispiel zu
einem erhohten Tonus des gesamten Korpers fiihren. Das Korpergewicht, welches durch die FuBstiitzen abgefangen wird, sorgt mitunter fir eine
verbesserte Gewichtsverteilung im Sitzbereich. Die FuBbank darf nicht mit dem kompletten Kérpergewicht belastet werden (z.B. beim Ein- und
Aussteigen aus der Sitzeinheit). Dadurch kommt es zu Schaden an der Fubank und es besteht akute Kippgefahr der Sitzeinheit!

7.5.2 Kopfstiitzen

Es gibt verschiedene Bauformen von Kopfstutzen die die Funktion des Kopfes und des Hals-, Nackenbereiches unterstitzen. Achten Sie darauf, dass
die Einstellung der Kopfstitze nicht zu Druckstellen am Ohr oder Kopf fuhrt. Ist kein aktives Halten des Kopfes durch den Nutzer méglich, muss
insbesondere beim Transport im Auto der Kopf zusatzlich gesichert werden, um Verletzungen an der Halswirbelsaule zu vermeiden. Die an der
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Sitzeinheit in Sonderbau montierte Kopfstiitze ist nicht fir den Transport zugelassen.

7.5.3 Gurt- und Positionierungssysteme

Unsere Gurte sind Positionierunghilfen und keine Fixierungen. Diese dienen ausschlieRlich zur Positionierung von Personen in Sitzeinheiten zwecks
Korrektur von Haltungsfehlern und zur Unterstiitzung einer aufrechten Haltung. Auch kann ein Herausrutschen des Patienten aus der Sitzeinheit
durch geeignete Positionierung vermieden werden. Entsprechende Gurtsysteme fiir Oberkorper und Rumpf sind als Zubehor erhéltlich. Der
qualifizierte Reha-Fachhandel berat Sie gerne bei der Auswahl.

Brustgurte, Brust-Schulterleibchen oder Brustkorbpelotten dienen zur Aufrichtung des Oberkdrpers. Durch den Beckenbligel, den Beckengurt oder
die Sitzhose soll das Herausrutschen aus der Sitzeinheit vermieden werden. Die richtige Druckverstarkung gewdhrleistet die bestmogliche
Sitzhaltung. Andern Sie die Auflagezonen nicht, da hierdurch Reize ausgeiibt werden kénnen, die den Therapieerfolg gefidhrden.

Achten Sie unbedingt auf die richtige Einstellung: Durch zu eng eingestellte Gurte oder unsachgemaRe Verwendung der Gurte besteht die
Gefahr der Strangulierung. Bei zu loser Einstellung der Gurte besteht die Gefahr, dass der Rollstuhlfahrer aus dem Gurt fallen oder rutschen
kann. Es ist unbedingt darauf zu achten, dass Gurte nicht in den Kérper einschniren. Sie dirfen nicht der Spasmenkontrolle dienen.

Lose Gurtenden kénnen sich verheddern und in den Speichenradern eines Rollstuhls verfangen. Achten Sie deshalb auf ein sicheres Verstauen der
Gurtenden. Bei den Verschlissen besteht die Gefahr von Quetschungen. Es muss immer sichergestellt werden, dass die Verschlisse richtig
eingerastet sind.

Defekte oder beschadigte Positionierungsgurte dirfen nicht benutzt werden und missen sofort ausgetauscht werden.

Die Positionierungsgurte sind ungeeignet fir alle Anwendungen, die vom bestimmungsgemaRen Gebrauch abweichen und zu Gefahren fiihren
kénnen. Dazu zahlt z. B. die Nutzung als Sicherheitsgurte im PKW oder die Bedienung durch nicht eingewiesene Personen.

Lassen Sie den Nutzer der Sitzeinheit nicht unbeaufsichtigt, wahrend der Positionierungsgurt in Gebrauch ist.

7.5.4 Thoraxpelotten
Thoraxpelotten sind Stitzelemente, die die Position des Oberkorpers durch thorakalen seitlichen Halt unterstitzen. Die Gr6Re der Pelottenpolster
sind an die individuellen Bedurfnisse des Nutzers angepasst. Thoraxpelotten kdnnen je nach Bauweise in der Hohe und ggf. Breite eingeschrankt
verstellt bzw. justiert oder auch abgeklappt werden. Die optimale Positionierung der Thoraxpelotten sollten Sie (bzw. die Bezugsperson) beim ersten
Hineinsetzen mit dem qualifizierte Reha-Fachhandel absprechen. Eine unbeabsichtigte, falsche Positionierung kann zu Haltungsschaden beim Nutzer
fuhren.
Eine Veranderung des Rickenwinkels fiihrt zu einer verdnderten Pelottenposition. Bei gedéffnetem Riickenwinkel befinden sich die Pelotten
in einer hoheren Position. Stellen Sie daher vor der Nutzung sicher, dass der Riickenwinkel korrekt und entsprechend der Grundeinstellung
eingestellt ist, um eine fehlerhafte Pelottenpositionierung zu vermeiden.

7.5.5 Therapietisch

Therapietische gibt es in verschiedenen Ausfiihrungen. Sie dienen unterschiedlichen Therapiezielen, z. B. zum Abstiitzen beim Aufrichten des
Oberkorpers, zur Ablage von Gegenstanden des alltaglichen Lebens oder als Arbeitsflache fiir z. B. Lesen, Lernen, Spielen oder Schularbeiten. Beim
Transport im Auto ist der Therapietisch aufgrund zusatzlicher Verletzungsgefahr abzunehmen.

7.5.6 Armlehnen

Die Position der Armlehne ist ein wichtiger Faktor bei der Unterstiitzung des gesamten Oberkorpers und kann somit die gesamte Sitzposition
beeinflussen. Daher sind der eingestellte Winkel und die Hohe von groRer Bedeutung fiir das Wohlbefinden des Nutzers. Die Bedienung ist
selbsterklarend.

7.5.7 Abduktionskeile
Abduktionskeile gibt es in verschiedenen Ausfiihrungen (z.B. integriert oder steckbar). Der Keil halt die Extremitaten in einer definierten Position, um
die postoperative oder therapeutisch gewiinschte Gelenkausrichtung zu gewahrleisten.

7.5.8 Wechseladapter

Unter der Sitzflache ist falls erforderlich ein Wechseladapter angebracht, der die Benutzung verschiedener Untergestelle ermdoglicht. Es gibt viele
verschiedene Ausfiihrungen von Wechseladaptern.

Achtung: Benutzen Sie nur Untergestelle mit demselben Adapter. Rastet der Wechseladapter nicht sicher im Untergestell ein, besteht erhéhte
Unfallgefahr!

7.5.9 Steuerelement (z.B. bei Elektrorolistiihlen)
Die Bedienung/Steuerung Ihres Untergestells/Fahrgestells kann unterschiedlich sein. Bitte lesen Sie in der dazugehérigen beiliegenden
Gebrauchsanweisung nach oder fragen Sie uns.

8 Hinein- und Hinaussetzen des Benutzers

8.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Vor dem Hineinsetzen des Benutzers in die Sitzeinheit ist sicherzustellen, dass alle Befestigungsschrauben fest angezogen sind, die Sitzeinheit
fest auf dem Untergestell/Rollstuhl montiert bzw. eingerastet ist, das Untergestell/Rollstuhl gebremst ist und nichts umkippen kann. Die
Sitzeinheit sollte in einer waagerechten Position sein, um Kippgefahr zu vermeiden. Wenn alle Einstellungen vorgenommen sind, kann der
Benutzer durch eine Hilfsperson in die Sitzeinheit hineingesetzt und positioniert oder herausgenommen werden.

8.2 Transfer in der Sitzeinheit mit Hilfe eines Lifters

Bei Benutzern, die Sie nicht allein tragen konnen, ist die Benutzung eines Lifters sinnvoll. Hier ist die Vorgehensweise von dem entsprechenden
Haltegurt, Liftertyp und Liftertuch abhéngig. Beachten Sie bitte die dazugehdrende Gebrauchsanweisung oder wenden Sie sich an |hr Sanitatshaus.
Uberpriifen Sie, ob es sich um ein spezielles Liftertuch fiir Sitzeinheiten handelt und es in der Sitzeinheit bleiben darf. Ansonsten kann es zu einer einer
falschen Sitzposition kommen und es besteht ein hohes Dekubitus-Risiko.

Achten Sie auf jeden Fall darauf, dass das Becken des Benutzers beim Hineinsetzen richtig in der Schale positioniert wird, dass genligend Beinfreiheit
in der Kniekehle vorhanden ist und die Schultern in der Achsel nicht hochgedriickt werden. Die Kleidung im Becken und im Riicken muss faltenfrei
liegen.
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Legen Sie anschlieRend die Haltegurte an. Ziehen Sie die Gurte nur so fest an, dass noch 2-3 Finger dazwischen passen, um Einschnlrungen zu
vermeiden. Zum Schluss wird der Therapietisch angebracht und die gewiinschte Sitzposition im Untergestell eingestellt.

Das Aussteigen aus der Sitzeinheit geschieht in der jeweils umgekehrten Reihenfolge.

9 Hinweise zu Hygiene, Kérperpflege und Hautrisiken

Uber das MaR der allgemeinen Kérperpflege hinaus besteht die Notwendigkeit, die Haut des Nutzers besonders im Bereich der starren
% Bauteile auf Druck- und Wundstellen gut zu beobachten.

Die Haut von Sitzeinheitennutzern sollte stets sauber, trocken und hydratisiert, d. h. ausreichend mit Flussigkeit versorgt sein, um Hautschaden zu
vermeiden. Beim Trocknen mit einem Handtuch sollte man stets Vorsicht walten lassen, so dass Reibungs- und Scherkrafte vermieden werden. Der
Gesundheitszustand der Haut sollte auch durch eine angepasste Pflege gewahrleistet werden.

Korperlotion und Pflegecremes missen vor dem Platzieren des Nutzers in die Sitzeinheit vollstandig eingezogen sein. Das schont die Stoffbezlge und
ggf. anderen Oberflachen der Sitzeinheit.

Auf Korpernarben —vor allem frische Operationsnarben — darf kein punktueller Druck durch die Sitzeinheit entstehen. Der direkte Kontakt von
Ledermaterialien mit verletzter Haut ist unbedingt zu vermeiden.

Bei Inkontinenz, besonders bei Stuhlinkontinenz, ist in regelmaRigen Abstanden mehrmals am Tag die Haut im Bereich der Sitzbeine, Hiften, am
Kreuzbein und am Steibein auf Druck- und Wundstellen zu kontrollieren. Auch allgemeine Unruhe, auffalliges Benehmen oder lokales Schwitzen
des Benutzers kann auf Druck- und Wundstellen hinweisen.

Weitere Hinweise auf eine Hautschadigung sind Hitze, Hartungen oder Schwellungen, die sich durch Abtasten und Beflihlen entdecken lassen. Wenn
solche Schaden erkannt werden, muss eine sofortige, konsequente Druckentlastung erfolgen.

10 Reinigung, Pflege der Sitzeinheit

Die Sitzeinheit bedarf wie die allgemeine Kleidung einer regelmaRigen Pflege und Reinigung. Eine mangelnde Reinigung bzw. Desinfektion
kann zu Infektionen fihren. Zur Reinigung von Korpus, Stoff-, Holz-, Kunststoff- und Metallteilen diirfen nur milde Haushaltsreiniger und
warmes Wasser verwendet werden.

Bitte beachten Sie bei den Reinigungsmitteln die Herstellerangaben zur Konzentration des Putzmittels. Scharfe Reinigungsmittel oder scheuernde
Substanzen sind ungeeignet, da Sie die Oberflachen beschadigen konnen. Am Besten nehmen Sie einen Test auf Vertraglichkeit des verwendeten
Reinigungsmittels an einer unauffalligen Stelle vor.

10.1  Beziige/Stoffteile

Abnehmbare Beziige bzw. Stoffteile sind bei 30 Grad mit handelsiiblichem Feinwaschmittel (bei Bedarf antibakteriell) per Handwéasche oder im
Schonwaschgang in der Waschmaschine zu reinigen. Bei zu hohen Waschtemperaturen besteht die Gefahr, dass der Stoff einlduft und die Passform
dadurch beeintrachtigt wird. Es wird empfohlen, die Stoffteile in einem Waschnetz in die Trommel der Waschmaschine zu geben. Zur Trocknung
sollten die Stoffteile nicht in einen Waschetrockner gegeben, gebligelt oder mit einem Fon getrocknet und nicht in die pralle Sonnen gelegt werden,
hier besteht aufgrund der relativ hohen Temperaturen die Gefahr des Einlaufens. Achten Sie darauf, dass die Stoffteile vollstandig trocken sind, bevor
sie wieder auf der Sitzeinheit angebracht werden. Ein Ausbleichen des Stoffes ist durch die Verwendung von Desinfektionsmittel und scharfen
Reinigungsmittel moglich.

10.2 Holz

Holzteile sind nebelfeucht mit einem Tuch zu reinigen. Das Naturprodukt Holz nie liber ldngere Zeit feucht oder gar nass belassen, da es Wasser
aufnehmen und dabei die Form verandern kann (Quellung). Deshalb stets nur nebelfeucht (d. h. mit ausgewrungenen Tlchern) abwischen und
reinigen. Achten Sie darauf, dass nach der Reinigung die Flachen sofort abgetrocknet werden.

10.3 Pulverbeschichtete Teile

Aluminiumteile sind mit einem weichen Schwamm oder Tuch und mit milder Seifenlauge oder haushaltsiiblichen Reinigungsmitteln (bei Bedarf
antibakteriell) zu reinigen. Bitte verwenden Sie keine dtzenden oder scheuernden Reinigungsmittel, Scheuerschwdamme oder andere harte und
kratzende Reinigungsgegenstande, denn diese kdnnen die Metalloberflache angreifen. Achten Sie darauf, dass nach der Reinigung die Flachen sofort
abgetrocknet werden.

10.4 Edelstahl

Edelstahlteile sind mit einem weichen Schwamm oder Tuch und mit milder Seifenlauge oder haushaltsiblichen Reinigungsmitteln (bei Bedarf
antibakteriell) zu reinigen. Es durfen keine groben Scheuermittel, Scheuerschwamme oder andere harten Gegenstande, Bleichmittel oder dtzende
Reiniger verwendet werden. Nach dem Reinigen sind die Flachen sofort abzutrocknen.

10.5 Kunststoffe

Kunststoffe sind mit milder Seifenlauge oder haushaltsibliche Kunststoffreiniger (bei Bedarf antibakteriell) unter Verwendung von einem weichen
Schwamm oder Tuch zu reinigen. Die regelmaRige Reinigung verhindert, dass der Schmutz sich tief im Kunststoff festsetzt und ihn verfarbt.

Bei hartnackigen Verschmutzungen kdnnen Sie auch Essigessenz im Verhaltnis von 1:5 mit Wasser mischen und alle verschmutzen
Kunststoffoberflaichen damit abwaschen. Gehen Sie dabei in kleinen, kreisenden Bewegungen vor. AnschlieRend immer mit klarem Wasser
nachwischen und die Oberflachen abtrocknen. Es diirfen keine Bleichmittel, scharfe Scheuermittel, Scheuerschwamme oder andere harte
Gegenstande zur Reinigung verwendet werden. Diese kdnnen die Kunststoffoberflache beschadigen und Kratzer und Schlieren verursachen.
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11 Wartung, Inspektion, Reparatur

lhr Sitzeinheitensystem muss von Zeit zu Zeit gewartet werden, um eine reibungslose Funktion zu gewdhrleisten. Die Sitzeinheit sollte
mindestens einmal im Jahr von einer Fachkraft auf Passgenauigkeit, Funktionsfahigkeit und festen Sitz aller Schraubverbindungen geprift und
gewartet werden. Wenden Sie sich hierzu an Ihr ortliches Sanitatshaus.

Bitte beachten Sie:

. Defekte Teile missen umgehend ersetzt werden!

iv=- 3

. Beschadigte Sitzeinheiten dirfen nicht mehr verwendet werden!

Achtung: Gerade bei Kindern kann durch das Wachstum die Passform der Sitzeinheit je nach Zeitraum der Nutzung nicht mehr ausreichend sein und
muss dementsprechend neu angepasst werden. Beachten Sie, dass Sitzeinheiten von Kindern in der Regel eine wesentlich kiirzere Nutzungsdauer
haben. Sitzeinheiten von Kindern sollten insbesondere in Wachstumsphasen — d.h. wenn sich die KleidergréRe dndert — kontinuierlich auf
Passgenauigkeit Uberprift werden. Wenn Sie Passformprobleme feststellen, wenden Sie sich bitte umgehend an uns.

Was tun bei einem Defekt, Beschddigung oder Problem?

Sobald Sie einen Defekt oder ein Problem an dem Sitzeinheitensystem feststellen, wenden Sie sich umgehend an Ihren Reha-Fachhandler
(Sanitdtshaus). Durch den regelmaRigen Gebrauch der Sitzeinheit kann es sein, dass sich bestimmte Schrauben und Verbindungselemente an den
Verstellbereichen lockern. Kontrollieren Sie regelmaRig die Schraubverbindungen und Funktionsfahigkeit der Komponenten und lassen Sie es bei
Bedarf reparieren bzw. ersetzen. Fiihren Sie keine Veranderungen am Produkt durch.

Bewegliche Teile / Mechanik kénnen Sie bei Blockaden, Verklemmungen, Quietschen mit einem Teflonspray (PTFE-Schmiermittel oder Trocken-
Gleitspray) behandeln. PTFE-Schmiermittel sind fett- bzw. &lfrei und greifen keine Materialien und Oberflichen an. Uberschiissige Riickstande des
Schmiermittels wischen Sie mit einem weichen Tuch ab.

Durch starke Beanspruchung, insbesondere im Thoraxbereich, kann es zu schnellerer Abnutzung des Bezugs bei den thoraxstiitzenden Pelotten
kommen. Wenn Sie solche Verschlei- und Abnutzungserscheinungen feststellen, kontaktieren Sie umgehend lhr 6rtliches Sanitatshaus.

Wartungs- und Inspektionsplan

Um eine lange und sichere Funktionsfahigkeit des Produktes zu gewahrleisten, empfehlen wir, die in der Tabelle aufgefiihrten Wartungstatigkeiten in
den angegebenen Intervallen durchzufihren bzw. durchfiihren zu lassen.

| Ktion. Check. W stigkel Beim regelmiBigen Gebrauch Mindestens einmal jahrlich
nspektion, Check, Wartungstatigheit durch Bezugsperson durch Reha-Fachhindler
Pflege- und Reinigungshinweise dieser Gebrauchsanweisung beachten X

Patient in Sitzeinheit positionieren und die Passform bzw. Passgenauigkeit
prifen, inklusive des Zubehors und der Anbauteile (z. B. Kopfstitze, X X
Thoraxpelotten, Gurtsystem usw.).

Allgemeine Sichtpriifung des Sitz- und Riickenelements auf Beschadigung X X
(z. B. Risse, Briiche), VerschleiBerscheinungen und Funktionsfahigkeit

Prufung der Gurte und Verschliisse auf Beschadigung (z. B. Risse, X X
Abnutzung, VerschleiB) und einwandfreie Funktionsfahigkeit

Prifung des hygienischen Zustands Desinfektion der kompletten Bei Bedarf X
Sitzeinheit (ausgeschlossen: Schaumstoffteile)

Prufung aller einstellbaren und beweglichen Teile auf Vollstandigkeit, X
Beschddigung und Funktionstiichtigkeit

Sicht- und Funktionsprifung aller Schraub- und Klemmverbindungen, X
Verschlisse, VerschleiRteile usw.

Sichtprifung der Sitz- und Riickeneinheit auf Beschadigung (z. B. Risse, X
Briiche) oder Verschleil

Prufung der Zubehérkomponenten (Kopfstiitze, Armlehne, Pelotten,
FuRstiitzen etc.) auf Funktionsfahigkeit, Beschadigungen (z. B. Risse, X
Briiche) oder Verschleil

Sichtpriifung auf Abnutzung des Bezugstoffes von Thoraxpelotten, X
Armlehnen, Sitz- und Rickeneinheit etc.
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12 Transport im Kfz

Die Sitzeinheit ist fur sich allein nicht zur Personenbeférderung in einem Fahrzeug zugelassen. Zur Personenbeférderung im Auto darf die
Sitzeinheit nur mit einem geeigneten und zugelassenen Untergestell mit Befestigungsvorkehrung einschlieRlich einer entsprechend
geeigneten Kopfstitze genutzt werden. Die an der Sitzeinheit vorhandene Kopfstiitze ist nicht flir die Personenférderung in einem Fahrzeug
vorgesehen und zugelassen.

Fehlende bzw. ungeeignete oder nicht zugelassene Kopfstiitzen und Sicherheitsgurte konnen bei einem Unfall zu schweren Verletzungen fiihren. Der
ggf. vorhandene Positioniergurt dient lediglich der korrekten Positionierung des Sitzeinheitennutzers und darf nicht als Sicherheitsgurt im PKW
verwendet werden. Fiir den Transport im Auto oder Fahrdienst wird zum Beispiel ein zugelassenes, externes Gurtsystem (Kraftknotensystem)
benotigt.

Achten Sie auch unbedingt darauf, dass der Therapietisch vor Abfahrt demontiert ist. Er kann sich bei starkem Abbremsen oder Aufprall [6sen und
Verletzungen auch bei Dritten verursachen.

13 Entsorgung und Umweltschutz

Eine Sitzeinheit weist eine maximale Lebensdauer von funf Jahren auf. VerschleiB- und wachstumsbedingt endet die Lebensdauer meist deutlich
friher (siehe Kapitel 11 Wartung, Inspektion, Reparatur)

Bei ORFO GmbH erhalt der Schutz von Mensch und Umwelt hochste Prioritat. Damit nach dem Ablauf der Nutzungsdauer eine fachgerechte und
umweltschonende Entsorgung bzw. Aufbereitung von Materialien gewéhrleistet wird, kdnnen Sie die ausgemusterte Sitzeinheit bei der ORFO
GmbH abgeben. Diese wird die Sitzeinheit nach einer fachgerechten Reinigung bzw. Desinfektion an den Hersteller zuriicksenden, der die
Sitzeinheit entsorgt bzw. die Materialien recycelt.

14 Haftung, Reklamation, Garantie

Bei Reklamationen oder Problemen kontaktieren Sie uns bitte. Garantieleistungen beziehen sich auf Mangel des Produktes, die nachweislich auf
Material- oder Herstellungsfehler zurtickzufiihren sind.
Die Garantie erlischt bei Entfernen des Produktetiketts.

Die ORFO GmbH GmbH kann keine weitergehende Gewahrleistung oder Haftung fir Mangel und Schaden tibernehmen, die aus folgenden
Umstadnden resultieren:

. Nutzung von nicht originalen oder nicht von der ORFO GmbH GmbH freigegebenen Ersatzteilen und Zubehor

. Nicht von der ORFO GmbH GmbH freigegebene Verdanderungen oder Eingriffe am Produkt durch Benutzer oder Dritte

. Naturlicher Verschlei oder tibermaRige Beanspruchung

. Nicht bestimmungsgemaler Gebrauch oder gewaltsame Beschadigung

. Nicht oder mangelhaft durchgefiihrte Pflege, Reinigung oder Nichtbeachten der Hinweise in dieser Gebrauchsanleitung
. Schaden, die aus unsachgemaRer oder nicht fachgerechter Montage und/oder Reparatur resultieren

. Nichteinhaltung der Wartungsintervalle oder mangelhaft durchgefiihrte Wartung

. Unfallschaden
. Im Laufe der Nutzung auftretenden Passformprobleme aufgrund Gewichtsschwankungen, Wachstum, Verdnderung des Krankheitsbildes
usw.
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