[ |
W W W . I rKo.at

ORTHOPADIEWERKSTATTE

3512 MAUTERN BAUMGARTNERSTRASSE1/3 TI0273272817 Flo273272817 10

Gebrauchsanweisung

und Herstellererklarung
fiir Prothesen der unteren Extremitéat

als Sonderanfertigung nach 8 8 Medizinproduktegesetz 2021
und Verordnung (EU) 2017/845 Uber Medizinprodukte

.
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Versicherungsnummer:
D PP

Medizinprodukt: O Unterschenkelprothese
O Oberschenkelprothese
O Knieexprothese

Wir bestatigen hiermit, dass das Ihnen Ubergebene Medizinprodukt die Anforderungen
des Anhang 1 der Medizinprodukte-Verordnung erfullt.

Bitte lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung durch, sie enthalt alle wichtigen
Informationen und Sicherheitshinweise. Beachten Sie, dass das fur Sie hergestellte
Medizinprodukt ausschlieBlich von Ihnen verwendet werden darf.
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m) Wichtige Information zu Ihrer Prothese

Ihre Prothese dient als funktioneller und kosmetischer Ersatz. Sie soll Ihnen das Sitzen,
Stehen und Fortbewegen erleichtern oder ermaoglichen.

Sie erhalten, sobald es die Stumpfsituation zuldsst, flr die ersten sechs Monat eine
Interimsprothese, die es lhnen erméglicht, sich an den Umgang mit der Prothese zu
gewodhnen.

Danach wird eine Definitivprothese mit den flr Ihre Bedurfnisse am besten geeigneten
Passteilen angefertigt. Sie haben dann alle sechs Monate Anspruch auf einen neuen
Schaft, einer Reparatur bzw. Liner-Tausch, um die optimale Passform der Prothese zu
gewahrleisten.

lhre Prothese soll grundsatzlich beschwerdefrei sitzen — wenden Sie sich deshalb bei
allen Problemen mit Ihrer Prothese an uns, um Komplikationen zu vermeiden.

Um die Funktion und Sicherheit lhrer Prothese zu erhalten, ist diese sorgfaltig zu
behandeln!

Nehmen Sie keine selbstindigen Anderungen an der Prothese vor, andernfalls
erlischt jede Haftung!

Jede Art von Uberlastung oder unsachgemiBer Handhabung kann zu
Funktionseinschrankungen und Materialbrichen fuhren.
Ihre Prothese ist ausschlieBlich fur das mit Ihnen festgelegte Einsatzgebiet konzipiert.

Das Betreiben von Sport mit der Prothese darf nur nach Rucksprache mit lhrem Arzt und
Orthopadietechniker erfolgen. Die Benutzung im Wasser, Salzwasser (mit Ausnahme der
wasserfesten Gehhilfe) und der Kontakt mit Sduren, Laugen und Losungsmitteln ist
ebenfalls zu vermeiden.

Die Erhitzung Ihrer Prothese uber 50°C (z.B. in der Sauna, bei UbermaBiger
Sonnenbestrahlung oder bei Trocknung auf der Heizung) ist zu vermeiden, da es zum
Verlust der Passform und zu Veranderungen in den tragenden Bauteilen kommen kann.
Ebenso ist die dauerhafte Benutzung unterhalb einer Temperatur von -30°C zu vermeiden
(es besteht die Gefahr der Versprodung von Bauteilen).
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Die Zuordnung von Schaft und FuB zueinander (Prothesenaufbau) ist individuell auf Ihre
Bedurfnisse abgestimmt.

Hierzu ist die Absatzhdhe lhres Schuhs mitbertcksichtigt worden. Deshalb sollten Sie
beim Kauf eines neuen Schuhs darauf achten, dass Sie die baulich vorgegebene
Absatzhohe einhalten.

Bitte berlcksichtigen Sie in diesem Zusammenhang, dass hier die effektive Absatzhdhe
entscheidend ist — das heiBt der Hohenunterschied zwischen Sohlenstarke im
Absatzbereich und der Sohlenstarke im VorfuBbereich!

effektive Absatzhohe

Der Schaft lhrer Prothese kann nur dann eine gleichbleibend gute Passform
gewahrleisten, wenn das Volumen lhres Stumpfes konstant bleibt.

Dies erreichen Sie bei Stumpfschwankungen durch eine komprimierende
Stumpfbekleidung in den Zeiten wo Sie keine Prothese tragen.

Die Verbindung zwischen Stumpf und Schaft erfolgt in den meisten Fallen mittels Silikon-
Liner.

Hierbei handelt es sich um einen diinnen hochelastischen Mantel aus Silikon, der evtl.
mit einer Verbindungsstift an seinem Ende versehen ist.
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» Informationen zum Liner
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Der Stumpf muss vor dem Anlegen des Liners sauber, trocken und frei von Salben
sein.

Offene Wunden mussen mit Pflastermaterial abgedeckt werden

Tragen Sie weder am Liner noch am Stumpf Fette, Lotionen, Salben oder Puder auf, da
diese den Liner beschadigen

Drehen Sie die Innenseite des Liners nach AuBen und legen Sie das Liner-Ende direkt
an das Stumpfende

Rollen Sie den Liner vorsichtig mit der Innenseite zur Haut auf den Stumpf

Achten Sie darauf, dass beim Aufrollen des Liners keine Hautfalten oder Falten im
Liner entstehen

Bevor Sie den Liner Uber das Knie rollen, ist es empfehlenswert das Kniegelenk leicht
zu beugen, um Spannungen beim Abwinkeln Zu
vermeiden

sich der Liner mit der Zeit die Stumpfform ,,merkt®, probieren Sie ihn immer gleich

ausgerichtet anzulegen (eventuelle Markierungen sollten immer in dieselbe Richtung
zeigen).

Sollte ein Liner mit Arretierungsstift verwendet werden, muss der Stift in Stumpfachse
ausgerichtet und zentriert auf dem Stumpfende anliegen.
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m) Reinigung und Pflege des Liners

Die richtige Hygiene ist bei der Verwendung eines Liners sehr wichtig.
DerLiner muss einmal taglich nach der Abnahme mit Seifenwasser gereinigt werden.

Hierflr drehen Sie die Innenseite des Liners nach auBen und tragen eine Seifenlésung mit
einem weichen Tuch auf (nicht fest reiben).

=3

Danach spulen Sie die Seifenlésungsruckstande mit Wasser vom Liner ab.
Zum Trocknen drehen Sie den Liner wieder um, sodass die AuBenseite auch wirklich
auBen ist—die Trocknung mit der Innenseite nach AuBen kann den Liner beschadigen!
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» Beschreibung der Prothesen

Unterschenkelprothese

lhre Prothese besteht im Wesentlichen aus einem Schaft zur Aufnahme des Stumpfes,
einer Verbindungseinheit und dem Prothesenful3.

Bevor Sie die eigentliche Prothese anlegen, mussen Sie — wie auf den vorderen Seiten
beschrieben — den Silikon-Liner anlegen. Der auf den Stumpf aufgerollte Liner bietet eine
absolut sichere Haftung auf der Hautoberfldche und halt Reibung von der Stumpfhaut
fern. Daruber hinaus hilft die Polsterung (Weichwandschaft) Druckspitzen am Stumpf zu
vermeiden.

Das Tragen eines Stumpfstrumpfes oder anderen Textilien UNTER dem Silikonliner
ist nicht zulassig!

» Pin-System:

Die Befestigung im festen Prothesenschaft wird durch den Verbindungsstift (Pin)
erreicht. Dieser greift in ein entsprechendes Gegenstluck im Boden des Schaftes ein
und arretiert sich dort selbsttatig. Achten Sie darauf, dass der Stift auch eingerastet
ist, bevor Sie die Prothese benutzen.

Eventuelle Stumpfschwankungen (lockerer Sitz der Prothese) werden durch das
Anziehen der beigegebenen Stumpfstrimpfen ausgeglichen. Achten Sie darauf, dass
der Stumpfstrumpf den Pin nicht bedeckt oder umwickelt!

Zum Lésen der Verbindung und Aussteigen aus dem Schaft finden Sie eine Drucktaste
in der kosmetischen Verkleidung Ihrer Prothese. Durch Betatigung dieser Taste wird



der Verbindungsstift freigegeben und der Silikonschaft kann aus der Prothese
herausgezogen werden.

> Vakuum-System:

Wie beim Pin-System gibt es auch hier einen Liner fur einen héheren Tragekomfort.
Dieser besitzt jedoch keinen Pin, da die Prothese mittels Vakuums am Stumpf halt.

Das Vakuum im Schaft wird selbstandig durch eine Pumpe oder Ventil erzeugt, die bei
jeder Belastung der Prothese arbeitet. Um das Vakuum zu halten, gibt es zusatzlich

eine Kniekappe - diese muss von der Prothese aus Uber den Liner bis auf die Haut
aufgerollt werden. So ist garantiert, dass das System dicht ist.
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Unterschiedliche Innenschafte einer Unterschenkelprothese:

Weichwand-Innenschaft Silikonliner mit Pin Silikonliner ohne Pin

Bestandteile einer Unterschenkelprothese:




Bestandteile Ihrer Unterschenkelprothese im Uberblick:

Schaft

Kosmetische
evtl. befindet sich hier Verkleidung
eine Drucktaste fiir die
Ver- und Entriegelung
von Silikonhaftschaften
bzw. Gel-Linern (

Verbindungs-
einheit

Prothesenfufd
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Oberschenkelprothese:

lhre Oberschenkelprothese in Modular Bauweise bestehtim Wesentlichen aus einem
Schaft zur Aufnahme des Stumpfes, dem Kniegelenk, einer Verbindungseinheit
(Rohradapter), dem FuBpassteil, einer weichen Schaumkosmetik und
Stumpfstrumpfen.

Die Zuordnung von Schaft, Knie- und FuBpassteil ist individuell auf Ihre BedUlrfnisse
abgestimmt und in der Anprobe entsprechend justiert worden.

» Pin-System:

Um die Prothese anzulegen, ziehen Sie als erstes den Liner — wie auf den vorderen
Seiten beschrieben - Uber. In der Prothese befindet sich ein Stift, der mit einer Schnur
versehen ist. Drehen Sie den Stift im Uhrzeigersinn in die daflr vorgesehene
Aufnahme im Liner.

Danach ziehen Sie den Stift mit der Schnur in die Arretierung, bis Sie ein horbares
Einrasten vernehmen.

Um moglichst leicht in den Schaft zu gleiten, ist es von Vorteil die amputierte Seite zu
entlasten, so verhindern Sie ein mogliches Hangenbleiben der Prohtese.

Zum Ablegen der Prothese ist eine Drucktaste zu betatigen, die den Stift aus der
Arretierung freigiebt.



Schaft

Sperrhebel

\ \ Haftband des

Kosmetikstrumpfes

T

weiche Schaum-
kosmetik

Kniegelenk

Rohradapter

Fullpafiteil
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> Klett-System:

Um die Prothese anzulegen, ziehen Sie als erstes den Liner — wie auf den vorderen
Seiten beschrieben — uber.

Ziehen Sie das Klettband, welches am Liner befestigt ist, am Schaftende durch die
vorgesehene Offnung nach auBen. Fadeln Sie das Klettband durch die Metallschlaufe
an der Schaft-AuBenseite und kletten Sie das Band nach unten zusammen.

» Vakuum-System:

Um diese Prothese anzulegen, ziehen Sie als erstes die Anziehhilfe Uber den Stumpf.
Offnen Sie den Ventilverschluss und fadeln Sie als ndchstes die Einziehschlaufen durch
die Ventiloéffnung.

Ziehen Sie die Anziehhilfe komplett durch die Ventiloffnung, sodass der Stumpf richtig im
Schaft sitzt.

Nachdem die Anziehhilfe entfernt wurde, verschlieBen Sie das Ventil um fiur einen festen
Sitz der Prothese zu sorgen.

Fur das Ablegen der Prothese mussen Sie lediglich das Ventil 6ffnen und die Prothese
abstreifen.

» Das Kniegelenk:




Entsprechend lhrer medizinischen Notwendigkeit wurde ein geeignetes freibewegliches
oder ein gesperrtes Kniegelenk eingesetzt.

Bei gesperrten Kniegelenken muss zum Hinsetzen der Eintriegelungshebel an der oberen
AuBenseite der Prothese betatigt werden. Die Sperre rastet sofort wieder hdrbar ein, wenn
Sie aufstehen und das Prothesenknie vollstandig strecken. Ein unbeabsichtigtes
Einknicken ist so ausgeschlossen. Allerdings bleibt die Prothese auch beim Gehen steif.

Bei freibeweglichen Kniegelenken muissen Sie nichts weiter beachten, da die optimale
Einstellung von uns vorgenommen wird.

Informationen zu lhrem freibeweglichen elektronischen Kniegelenk entnehmen Sie bitte
der jeweiligen Gebrauchsanweisung.
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Knieexprothese:

lhre Knieeckartikulationsprothese besteht im Wesentlichen aus einem zweiteiligen
Schaft zur Aufnahme des Stumpfes, dem Kniegelenk, einem Verbindungsrohr
(Rohradapter), dem FuBpassteil, einem kosmetischen Formenausgleich aus weichem
Schaumstoff und Stumpfstrumpfen.

Die Zuordnung von Schaft, Knie- und FuBpassteil ist individuell auf |hre Bedurfnisse
abgestimmt und in der Anprobe entsprechend justiert worden.

» Knieexprothese mit Weichwandinnenschaft:

lhre Knieexartikulationsprothese ist innen mit einer Polsterung, dem sogenannten
Weichwandschaft ausgestattet. Am AuBenschaft ist das Kniegelenk befestigt.

Der AuBenschaft ist zylindrisch, der weiche Innenschaft dagegen ist lhren
Stumpfkonturen angepasst. Zum leichteren Anziehen ist der Weichwandschaft geschlitzt
oderesisteine Lasche eingearbeitet. Ziehen Sie als erstes den Innenschaft Uber, um dass
in den festen AuBenschaft zu schliupfen.

Beim Ausziehen gehen Sie in umgekehrter Reihenfolgt vor.

» Knieexprothese mit Spangenschaft:

Bei dieser Variante handelt es sich um einen Knieexartikulationsschaft ohne
Weichwandschaft, der oberhalb des Knies aufgeschnitten ist. Die so entstandene Spange
kann mit einem Verschlussgurt eng an den Stumpf herangezogen werden. Leichte



Volumenschwankungen des Stumpfes kdnnen durch die sich anpassende Spange
oberhalb des Knies ausgeglichen werden.
Zum An- und Ausziehen der Prothese 6ffnen Sie einfach die Spange.

i Auflenschaft mit
. ] . weichem Innenschaft
Orientierungsleiste
am weichen
Innenschaft

4 » .
Kante des kurzen flextbie Spange

Weichwandschaftes oberhalb des
Kniegelenkes
Aulenschaft
> VerschluBgurt,
weicher Innenschaft by
(Weichwandschaft) Anziehen geoffnet
Knieexprothese mit Knieexprothese mit
Weichwandinnenschaft Spangenschaft
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=) Reinigung und Desinfektion der Prothese

Ilhre Prothese bedarf einer regelmaBigen Pflege.
Im Allgemeinen ist eine normale Reinigung vollig ausreichend. Sollte eine Desinfektion
Ilhrer Prothese erforderliche sein, kommen z.B. folgende Mittel in Frage:

v' Sagrotan-Spray
v Isopropyl-Alkohol (Achtung: brennt in offenen Wunden)
v' 3%ige Wasserstoffperoxid-Losung

Bei Fragen zu Hauterkrankungen und Desinfektion wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Die RegelmaBige Pflege:

= Kunststoffoberfldchen reinigen Sie ebenso wie die Stumpfhaut mit Wasser und
hautfreundlicher Seife. Es ist wichtig, gereinigte Oberflachen gut abzutrocknen
(nicht auf der Heizung) und darauf zu achten, dass keine Seifenrlickstande
verbleiben, da diese die Haut reizen konnen.

= Oberflachen von Prothesen aus Silikon mussen nach jeder Benutzung gewaschen
werden. Verwenden Sie Wasser und hautfreundliche Seife. Trocknen Sie die
Oberflache gut ab. Achten Sie darauf, dass keine Seifenriickstande auf der
Oberflache verbleiben.



= Lederoberflachen reinigen Sie von Zeit zu Zeit durch Abreiben mit einem feuchten
Tuch. Die in der Orthopadie-Technik verwendeten Ledersorten sind in besonderer
Weise flr den Kontakt mit der Haut geeignet, dennoch sind im Einzelfall
allergische Reaktionen auf Leder moglich, bei Verdachtsmomenten fragen Sie

bitte lhren Arzt.
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=  Stumpfstrimpfe oder andere textilen Bestandteile Ihrer Prothese reinigen Sie bitte
mit Feinwasche

= Metallene Bestandteile an der Oberflache lhrer Prothese sind vor ubermaBiger
Feuchtigkeit zu schutzen.

Warnhinweis: Behandeln Sie Ihre Prothese nicht mit scharfen Reinigungsmitteln oder
Losungsmittel. Hierdurch koénnen Oberflachen angegriffen werden oder sich
Klebeverbindungen losen.
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m) Inspektion und Wartung

Im Interesse lhrer eigenen Sicherheit sollten Sie lhre Kontrolltermine einhalten, um
Schaden an Ihrer Prothese zu vermeiden.

Achten Sie bitte auch auf alle Veranderungen, die sich im Material Ihrer Prothese zeigen
und setzen Sie sich zur Reparatur mit uns in Verbindung.

Wenn die vorgesehenen Wartungsintervalle von lhnen nicht eingehalten werden, ist die
Haftung unserer Fachbetriebs bei Schadensfallen eingeschrankt und kann ggf. ganz

entfallen.

Unsere Haftung erstreckt sich ausschlieBlich auf das Produktin dervon uns abgegebenen
Form und Leistungen, die von unserem Betrieb vorgenommen wurden.

» Entsorgung

Im Sinne unserer Aktivitat fur den Umweltschutz bitten wir Sie, |hre Prothese zur
Entsorgung in unserem Betrieb abzugeben.
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