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1 Vorwort

Sie haben von lhrem Orthopadie-Technischen Fachbetrieb eine fiir Sie individuell hergestellte Unterschenkelprothe-
se erhalten. Vor der Benutzung sind eine individuelle Anpassung der Prothese und eine Einweisung in den Gebrauch
durch einen erfahrenen Orthopadie-Techniker entsprechend der arztlichen Anweisung erforderlich.

1.1 Nutzerkreis

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Patienten, Angehdrige und medizinisches Fachpersonal. Patienten konnen
allen Alters- und allen Bevolkerungsgruppen angehoren. Eigenstandige Benutzung (ohne Unterstitzung von Angehéri-
gen bzw. Pflegekraften) ist maglich.

Eine gesonderte Einweisung in die Handhabung der Prothese uber die Informationen dieser Gebrauchsanweisung hi-
naus ist notwendig und wird vom Orthopadie-Techniker beim Aushandigen der Prothese durchgefihrt.

Hinweis

Diese Gebrauchsanweisung kann lhre personliche Einweisung nicht ersetzen. Sie erganzt lediglich die
Gebrauchshinweise, die Ihnen Ihr Orthopadie-Techniker wahrend der Einweisung zum Umgang mit Ihrer Pro-
these gegeben hat.

Lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie enthalt viele fur Sie wichtige Infor-
mationen fur eine sichere und sachgerechte Anwendung. Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung fur spa-
teres Nachschlagen auf.

1.2 Verwendungszweck
Unterschenkelprothesen dienen als funktioneller und kosmetischer Korperteil-Ersatz. Sie ermoglichen Ihnen das Sit-
zen, Stehen und Fortbewegen und die Teilhabe am alltaglichen Leben.
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Hinweis
Die Prothese ist ein Ein-Patienten-Produkt und individuell fur Sie gefertigt. Durch diese spezielle Anpassung ist
sie nicht zur Verwendung oder Wiederverwendung bei weiteren Personen geeignet.

1.3 Indikation

Totale Amputation eines Teils der unteren Extremitat (bspw. chirurgisch oder traumatisch), Fehlbildung der unteren
Extremitat, Dysmelie (bspw. Amelie, Phokomelie, Ektromelie, Peromelie, Rhisomelie, Mesomielei, Akromelie).

1.4 Kontraindikation

Die Prothese wird individuell an den Patienten angepasst. Bei bestimmungsgemaRer Anwendung gibt es daher keine
Kontraindikationen.

1.5 Nebenwirkungen

Durchblutungsstorungen, Scheuer- oder Druckstellen, allergische Hautprobleme, Hautreizungen durch starkes
Schwitzen.

2 Sicherheit beim Gebrauch Ihrer Prothese

Eine sichere und bestimmungsgemaBe Handhabung ist wichtig fur Ihre Gesundheit und den Erhalt Ihrer Prothese.
Behandeln Sie Ihre Prothese sorgfaltig! Jede Art von Uberlastung oder unsachgemaBer Handhabung kann zu Funkti-
onseinschrankungen und Materialbrichen fihren.

Achtung: das Wort ,Achtung” weist Sie auf eine Situation hin, die zu Schaden an Ihrem Produkt flihren kann, wenn
sie nicht vermieden wird.

Im Folgenden sind Warnungen und Hinweise zum sicheren Gebrauch mit dem Symbol A gekennzeichnet.
Warnung: das Wort ,Warnung” weist Sie auf eine Situation hin, die eine schwere Verletzung oder sogar den Tod zur
Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.

Vorsicht: das Wort ,Vorsicht” weist Sie auf eine Situation hin, die eine geringfiigige oder maBige Verletzung zur Fol-
ge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.

Bitte beachten Sie folgende Sicherheitshinweise:

Unfallgefahr: Ihre Prothese wurde ausschlieBlich flr den mit Ihnen festgelegten Einsatzbereich gefer-
tigt. Wenn Sie Ihre Prothese auBerhalb dieses Einsatzbereichs verwenden oder Sie lhre Prothese falsch
belasten, kann das zum Versagen von tragenden Teilen oder zu Materialbrichen fihren.
Sie konnen stiirzen und sich verletzen!

- Benutzen Sie die Prothese nur im festgelegten Einsatzbereich.

«  Sprechen Sie sportliche Aktivitaten mit Ihrem Arzt und Orthopadie-Techniker ab.

Unfallgefahr: Wenn Ihre Prothese nicht richtig sitzt oder die Verbindung der einzelnen Teile nicht rich-

tig fest sind, kann die Prothese rutschen Sie konnen stiirzen und sich verletzen!

«  Kontrollieren Sie, ob Ihre Prothese richtig sitzt, bevor Sie lhre Prothese benutzen!

+  Kontrollieren Sie, ob Verbindungsstifte oder andere SchlieBmechanismen lhrer Prothese richtig
eingerastet sind und fest sitzen, bevor Sie lhre Prothese benutzen!

«  Prifen Sie, ob die Gelenke Ihrer Prothese einwandfrei funktionieren!

Unfallgefahr: Bei Benutzung von Badeprothesen gilt besondere Vorsicht. In Nassbereichen sind die

Boden oft feucht und rutschig. Dort herrscht erhohtes Sturzrisiko! Sie konnen stirzen und sich verlet-

zen!

+  Gehen Sie langsam!

«  Gehen Sie vorsichtig!

Unfallgefahr: Wenn Sie |hre Prothese unter Umgebungsbedingungen benutzen, flr die sich nicht an-

gefertigt wurde, kann das Ihre Prothese beschadigen.

Die Prothese kann rutschen und Sie kdnnen stiirzen! Sie konnen sich verletzen!
«  Benutzen Sie lhre Prothese ausschlieBlich unter den Umgebungsbedingungen, fur die sie zugelas-
sen ist!

Verletzungsgefahr: Wenn lhre Prothese defekt oder beschadigt ist, oder Sie Einrisse am Prothesen-
schaft entdecken, darf die Prothese nicht weiter getragen werden. Sie konnen Sich verletzen!

- Uberpriifen Sie Ihre Prothese regelmaBig auf Beschadigungen!

+  Suchen Sie bei Beschadigungen umgehend Ihren Orthopadie-Technischen Fachbetrieb auf!
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fi Warme: Eine Erwarmung der Prothese auf tber 50°C kann zum Verlust der Passform und zu Verande-
rungen der tragenden Teile fuhren.
Ihre Prothese kann sich verformen oder beschadigt werden. Sie konnen stlrzen und sich verletzen!
«  Achten Sie beim Aufenthalt an offenem Feuer darauf, dass die Prothese nicht zu hei3 wird.
- Legen Sie die Prothese nicht auf die Heizung.
- Tragen Sie die Prothese nicht in der Sauna oder lagern Sie diese im Sommer nicht im Auto.
Kalte: Ein Abkuhlen der Prothese auf unter -30°C kann zur Versprodung von Bauteilen und zu Veran-
derungen an tragenden Teilen fiihren. Ihre Prothese kann brechen oder beschadigt werden. Sie konnen
sturzen und sich verletzen!
«  Vermeiden Sie ein dauerhaftes Abkuhlen der Prothese.
«  Lagern Sie die Prothese im Winter nicht drauBen.
Feuchtigkeit: SiB- oder Salzwasser kann zu Beschadigung der tragenden Teile fuhren. lhre Prothese
kann brechen oder beschadigt werden. Sie konnen stirzen und sich verletzen!
- Benutzen Sie die Prothese nicht im Wasser (Ausnahme: wasserfeste Prothese bzw. Badeprothe-
se).
- Trocknen Sie die Prothese nach Kontakt mit Regen ausreichend.
Infektionsgefahr: Leder ist ein Naturprodukt. Wenn Ihre Prothese Lederbestandteile hat, besteht bei
Kontakt mit nicht intakter Haut moglicherweise Infektionsgefahr.
«  Bringen Sie Leder nicht in Kontakt mit verletzter Haut!

Allergiegefahr: Allergische Reaktionen auf Leder sind im Einzelfall moglich.
- Fragen Sie bitte lhren Arzt bei Verdacht auf eine allergische Reaktion!

Hinweis
Funktionseinschrankungen: Funktionseinschrankungen konnen sich durch Materialermidung, Alterung, Ver-
schleiB3, auBergewohnliche Belastung oder nach Stirzen ergeben. Bei unsachgemaBem Gebrauch kann das
Kniegelenk in der Beuge- oder Streckstellung blockieren. In der Regel macht sich das einige Zeit vorher durch
eine zunehmende Schwergangigkeit bemerkbar.
.« Priifen Sie bitte vor dem Anziehen die Funktionen lhrer Prothese (Kniegelenksperre, Schwungphasen-
steuerung)!
Achten Sie auch auf eventuelle Materialschaden!
Wenden Sie sich bei Funktionseinschrankungen unverziglich an Ihren Orthopadie-Techniker!
Kleidung: Ihre Prothese wird unter Ihrer Alltagskleidung getragen. Sie kann Ihre Kleidung beschadigen. Be-
sonders an den Kanten der Prothese kann es zu starkerem Verschlei3 Ihrer Kleidung kommen.
+ Passen Sie Ihre Kleidung an die Prothese an!
Fiihren eines Kraftfahrzeugs: Im Allgemeinen ist das Fahren eines Autos mit einer Prothese nicht verboten.
Abhangig von der Art der Prothese konnen Sie in lhrer Bewegung stark eingeschrankt sein. Das kann im Scha-
densfall zu Problemen mit Ihrer KFZ-Versicherung fiihren.
+ Sprechen Sie dartber mit lhrem Arzt!
«  Sprechen Sie gegebenenfalls mit lhrer KFZ-Versicherung!

Hinweis

Wir bitten Sie, uns und ggf. die zustandige Behorde dartiber zu informieren, wenn Sie im Zusammenhang
mit der Verwendung unseres Produktes eine lebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung oder einen blei-
benden Korperschaden davontragen oder aufgrund der Verwendung unseres Produktes stationar versorgt
werden oder eine stationare Behandlung verlangern mussen.

2.1 Medizinisch-therapeutische Sicherheits-Aspekte

Welche Leistungsfahigkeit Sie mit der Prothese erreichen, hangt vom individuellen Krankheitsbild und der Gesamt-
konstitution ab. Ob begleitende therapeutische MaBnahmen |hre Leistungsfahigkeit unterstitzen konnen, bespre-
chen Sie bitte mit Ihrem behandelnden Arzt, ebenso die tagliche Tragezeit.

Bitte wenden Sie sich bei allen Komplikationen an Ihren behandelnden Arzt oder lhren Orthopadie-Technischen
Fachbetrieb!
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Kontrolle der Passform: Die Belastungsfahigkeit der Prothese wurde auf lhren Aktivitatsgrad und Ihre korperliche
Leistungsfahigkeit zum Zeitpunkt der Versorgung abgestimmt, ebenso wie die Passform der Prothese an Ihr Ge-
wicht und den Umfang der umschlossenen Region. Die Prothese muss ggf. angepasst werden, wenn sich lhr Ak-
tivitatsgrad, lhre korperliche Leistungsfahigkeit, Ihr Gewicht, Ihre KorpergroBe oder Ihr Korperumfang im Laufe der
Tragezeit verandert. Setzen Sie sich zu lhrer Sicherheit bei solchen Veranderungen mit lhrem Orthopadie-Techniker
in Verbindung.

Stumpfhygiene: Da im Prothesenschaft bedingt durch die feuchte Warme ein flr Bakterien ideales Mikroklima
entsteht, ist hier Hygiene besonders wichtig. Waschen Sie lhren Stumpf mindestens taglich, bei starker Schwei-
Bentwicklung z.B. an sehr warmen Tagen oder nach Anstrengungen mehrmals taglich. Verwenden Sie dazu
hautfreundliche Seife oder ein neutrales Hautreinigungsmittel. Achten Sie darauf, dass keine Seifenrickstande ver-
bleiben, sie konnen die Stumpfhaut reizen. Sie konnen nach dem Waschen noch einige Minuten kaltwarme Wech-
selduschen zur Anregung der Durchblutung anwenden. Trocknen Sie den Stumpf sorgfaltig ab und lassen Sie die
Restfeuchte der Haut einige Minuten abtrocknen. Ziehen Sie die Prothese erst an, wenn |hr Stumpf komplett tro-
cken ist. Wechseln Sie téaglich Ihren Stumpfstrumpf. So kdnnen Sie Hautproblemen vorbeugen. Pflegen Sie lhren
Stumpf taglich, um Infektionen zu vermeiden und um seine Belastbarkeit und Funktion zu erhalten.

Haare schneiden: Wenn Sie sehr lange Korperhaare an der Stumpfhaut haben, kdnnen Sie die Haare mit einem
Langhaarschneider oder einer Schere kirzen. Rasieren kann zu Haarbalgentziindungen fihren.

Scheuer- oder Druckstellen: Um mogliche Hautirritationen oder Druckstellen frihzeitig zu erkennen, kontrollieren
Sie Ihren Stumpf taglich (nach jedem Tragen der Prothese). Benutzen Sie bei Bedarf einen Spiegel oder bitten Sie
eine zweite Person um Hilfe. Problematisch sind vor allem Hautfalten bzw. hautgedeckte Areale am Stumpf. Ach-
ten Sie besonders auf Druckstellen und Hautverfarbungen. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn sich dunkelrote oder
blauliche Verfarbungen oder offene Hautstellen zeigen! Benachrichtigen Sie umgehend Ihren Orthopadie-Techniker,
wenn Sie Scheuer- oder Druckstellen bekommen.

Abhartung: Zur Abhartung der Stumpfhaut haben sich Spezialpflegemittel bewahrt. Fragen Sie dazu Ihren Ortho-
padie-Techniker. Besprechen Sie bei Beschwerden alle MaBnahmen zur Stumpfbehandlung und Stumpfhygiene mit
Ihrem Arzt.

PflegemaBnahmen: Zwischen pflegenden MaBnahmen an Ihrem Stumpf und dem Tragen der Prothese sollte einige
Zeit liegen, da die Haut vor dem Anziehen der Prothese nicht aufquellen sollte. Verwenden Sie keine Fettcremes wie
Melkfett oder Vaseline und verwenden Sie keinesfalls Hautpflegemittel (Cremes, Lotionen) ohne Abstimmung mit
Ihrem Arzt. Feuchtigkeitsspendende bzw. rickfettende Pflegemittel sollten vor dem Tragen der Prothese vollstandig
eingezogen sein. Am besten flhren Sie diese MaRnahmen vor dem Schlafengehen durch.

MaBnahmen zur Funktionserhaltung und -Verbesserung: In der Regel konnen bewegungsfreundliche Freizeitakti-
vitaten, Stumpfgymnastik und Stumpfmassage zur Funktionserhaltung und -verbesserung des Stumpfes beitragen.
Bitte besprechen Sie mogliche MaBnahmen zur Funktionserhaltung und -verbesserung mit lhrem Arzt.

Bitte wenden Sie sich bei allen Komplikationen an Ihren behandelnden Arzt oder lhren Orthopadie-Technischen
Fachbetrieb!

2.2 Sensibilitatsstorungen, Wundheilungsstérungen

Vor allem bei Patienten mit einer diabetischen Erkrankung ist das Risiko von Wundheilungsstorungen und Sensi-
bilitatsstorungen sehr hoch. Kontrollieren Sie lhren Stumpf taglich durch ansehen und abtasten auf Verletzungen,
mogliche Hautirritationen oder Druckstellen. Benutzen Sie bei Bedarf einen Spiegel oder bitten Sie eine zweite Per-
son um Hilfe. Wenden Sie sich auch bei geringfligigen Anzeichen von Hautschadigungen an lhren Arzt oder Ihren
Orthopadie-Technischen Fachbetrieb!

2.3 Volumenschwankungen des Amputationsstumpfes

Verletzungsgefahr: Stumpfschwankungen beeinflussen den Sitz der Prothese. Sie kann dann zu
locker oder zu stramm sitzen.

Die Prothese kann rutschen und Sie konnen stlrzen und sich verletzen! Sie konnen Druckstellen
oder Verletzungen bekommen!

- Tragen Sie komprimierende Hilfsmittel, wenn Sie die Prothese nicht tragen.
«  Achten Sie darauf, den Stumpf richtig zu lagern.
+  Achten Sie darauf, Ihr Korpergewicht stabil zu halten.

Geringflgige Volumenschwankungen des Stumpfs im Tagesrhythmus sind normal. Damit der Schaft Ihrer Prothese

eine gleichbleibend gute Passform behalt, muss das Volumen Ihres Stumpfes konstant sein.

«  Sie konnen Volumenschwankungen lhres Stumpfes ausgleichen, wenn Sie z.B. bis zu drei zusatzliche Stumpf-
strimpfe tragen und damit lhre Stumpfdicke verandern.

«  Sie konnen ein starkeres Anschwellen lhres Amputationsstumpfes verhindern, wenn Sie lhren Stumpf, immer
wenn Sie keine Prothese tragen, mit einem komprimierenden Material umhullen.

Komprimierende Materialien sind z.B. Kompressionsstumpfstrimpfe oder Silikon-Liner. Lassen Sie sich hierzu von

Ihrem Arzt oder Ihrem Orthopadie-Technischen Fachbetrieb beraten.
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3 Kennzeichnung der individuellen Ausfuhrung

Ihre Prothese ist individuell auf Ihre Erkrankung und lhre personlichen Bedurfnissen abgestimmt. Sie ist ausschlie-
lich flir den mit Ihnen festgelegten Einsatzbereich und Ihre Mobilitatsklasse gefertigt.

Ihr Orthopadie-Technischer Fachbetrieb hat Ihre individuelle Ausflihrung in den folgenden Optionen fuir Sie gekenn-
zeichnet.

Patientendaten (Bitte in Druckschrift ausfiillen)

Kunde/Patient:
(Name, Vorname)

Produkt-Nr.:

B Weichwand-Innentrichter

B Weichwand-Innentrichter mit Oberschenkelhiilse
W Silikon-Liner mit Verbindungsstift

Produktart: W Silikon-Liner mit Knie-Gel-Kappe Vakuum System
B Gel Liner mit Verbindungsstift

B Gel Liner mit Knie-Gel-Kappe Vakuum System

B Badeprothese Silikon-Liner mit Verbindungsstift

l Klasse 1: Innenbereichsgeher

Zugelassen fiir W Klasse 2: Emg.eschrank.terAuBenbere\ch.sgeher

Mobilitatsklasse: M Klasse 3: Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher

B Klasse 4: Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit
besonders hohen Funktionsanspriichen

Material mit Hautkontakt:

Absatzhohe:

Passteil:
(Es gilt die Herstellerangaben zu
den Passteilen zu beachten)

Max. Gesamtgewicht:
(Korpergewicht + Last)

Material: Die verwendeten Materialien wurden auf Hautvertraglichkeit geprift und sind fir den Kontakt mit der Haut
geeignet. Sollten trotzdem Hautveranderungen an lhrem Stumpf auftreten, so suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf.
Auch allergische Reaktionen sind im Einzelfall moglich. Fragen Sie bitte Ihren Arzt bei Verdacht auf eine allergische
Reaktion.

Absatzhohe: Fir Ihre individuelle Prothese wurde die Absatzhohe Ihres Schuhs berlcksichtigt. Entscheidend ist die
»effektive Absatzhohe, d.h. der Hohenunterschied zwischen der Sohlenstarke im Absatzbereich und der Sohlen-
starke im VorfuBbereich. Bitte achten Sie beim Kauf eines neuen Schuhs darauf, dass Sie die baulich vorgegebene
Absatzhohe einhalten. Wird die Absatzhche verandert, verandert sich der statische Aufbau lhrer Prothese und es
kommt zu Fehlbelastungen Ihres Stumpfs und zu Veranderung beim Gehen und Stehen.

Doppelseitige Versorgung: Bitte achten Sie bei doppelseitiger Versorgung darauf, die Komponenten von rechts-
seitiger und linksseitiger Prothese nicht miteinander zu vertauschen. Ihr Orthopadie-Techniker hat alle Komponenten
entsprechend gekennzeichnet.

Einsatzbereich: Generell werden Alltagsprothesen, wasserfeste Prothesen und Sportprothesen hinsichtlich Ihres
Anwendungsbereichs und lhrer Belastungsgrenzen unterschieden. Fragen Sie hierzu lhren Arzt oder Orthopadie-Tech-
niker.

Mobilitatsklasse: Bitte beachten Sie, flr welche Mobilitatsklasse Ihre Prothese angefertigt wurde. Fragen Sie hierzu
Ihren Arzt oder Orthopadie-Techniker.

4 Beschreibung

Unterschenkelprothesen sind Sonderanfertigungen, die speziell auf die individuellen Bedurfnisse eines Patienten
angepasst sind. Die Auswahl der eingesetzten Prothesenpassteile richtet sich nach den individuellen Bedurfnissen,
der Stumpfempfindlichkeit, dem Therapieziel und der Mobilitatsklasse des Patienten sowie dem voraussichtlichen
Einsatzgebieten (bspw. Alltag, Sport, Nassbereiche) und wird von Arzt und Orthopéadie-Techniker genau auf den
Patienten abgestimmt.
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Prothesen sind meist in Modular-Bauweise aus folgenden Prothesenpassteilen zusamsnmengesetzt:

«  Kosmetische Verkleidung aus Schaumstoff

«  Schaft zur Aufnahme des Stumpfs

«  Verbindungseinheit

«  ProthesenfuB

«  Gegebenenfalls eine Oberschenkelhllse aus Leder

Der modulare Prothesenaufbau ist generell variabel und ermaoglicht nachtragliche Einstellmoglichkeiten und den
Austausch von Elementen. Je nach Indikation, Art und Belastungsfahigkeit des Stumpfes gibt es verschiedene Ver-
bindungsmaglichkeiten zwischen Prothese und Trager.

4.1 Weichwand-Innentrichter

Die Prothese wird mit einem Weichwand-Innentrichter anatomisch an den Stumpf des Patienten angepasst. Der
Weichwand-Innentrichter ist meist nicht fest mit dem AuBenschaft aus GieBharz verbunden. Die Verbindung zur
Prothese erfolgt entweder Uber eine kondylenubergreifende Spange im Weichwand-Innentrichter der Prothese, die
oberhalb der Kondylen verklemmt wird oder tber eine Oberschenkelhulse.

Die Oberschenkelhiilse wird z.B. bei Ultrakurzstiimpfen oder Knieinstabilitaten eingesetzt. Hier besitzt die Prothese
zusatzlich zur besseren Flhrung und Entlastung des Kniegelenkes, in Kombination mit einem Weichwand-Innent-
richter, eine groBflachige Ledermanschette, die den Oberschenkel umschlieBt. Diese Oberschenkelhllse wird mit
Schnurung, Klettverschluss oder Riemen und Schallen geschlossen und ist jeweils Uber eine Gelenkschiene an der
Innen- und AuBenseite mit dem Prothesenschaft verbunden. Als Option kann eine Prothese mit Oberschenkelhilse
fUr den gerauschlosen Streckanschlag zusatzlich mit einem Anschlaggurt in der Kniekehle ausgestattet sein.

Zu beachten: Das Gurtband kann sich im Laufe der Tragezeit verlangern und muss in diesem Falle vom Orthopa-
die-Technischen Fachbetrieb neu eingestellt werden!

Schutz Ihrer Stumpfhaut: Verwenden Sie zum Schutz lhrer Stumpfhaut immer einen Stumpfstrumpf, wie z.B. ei-
nen Nylonstrumpf, Frottee- oder Baumwollstrumpf zwischen Stumpf und Weichwand-Innentrichter. Wenn Sie einen
Weichwand-Innentrichter mit Oberhtilse tragen, kdnnen Sie unter der Ledermanschette einen Wollstrumpf tragen.
Volumenschwankungen: Bei Volumenschwankungen konnen Sie nach Bedarf bis zu 3 zusatzliche Stumpfstrimpfe
tragen.

Knie-Kappe: Am oberen Rand der Prothese befindet sich zusatzlich eine Knie-Kappe. Mithilfe der Knie -Kappe wird
ein Unterdruck erzeugt, der die Prothese an Ihrem Stumpf ansaugt. Fur diese spezielle Prothesenform hat Ihnen Ihr
Orthopadie-Techniker zusamsnmen mit dieser Anleitung eine Gebrauchsanweisung des Herstellers ausgehandigt. Bit-
te beachten Sie bei Handhabung Ihrer Prothese die Herstellerangaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers!
Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Orthopadie-Techniker.

4.1.1 Anwendung

Anlegen:

«  Hinsetzen.

«  Stumpfstrumpf auf Stumpf aufziehen.

«  Weichwand-Innentrichter auf Stumpf aufziehen. Dazu aufstehen (wenn maoglich) und langsam den Stumpf in
den Prothesenschaft driicken.

«  Verbindung Uber Oberhilse: Oberhdilse schlieBen. SchlieBen Sie die Hilse nur so eng, dass diese dem Ober-
schenkel seitlich Halt gibt! Bei engerem Verschluss drlickt sich die Manschette in den Oberschenkel-Muskel.

Ablegen:

«  Hinsetzen.

«  Verbindung Uber Oberhilse: Oberhiilse 6ffnen.

+  Prothese mit dem anderen FuB am Boden fixieren (mit dem erhaltenen FuB auf den ProthesenfuB treten).

e Stumpf aus der Prothese ziehen.

«  Stumpf und Prothese wie gewohnt reinigen und pflegen.

4.2 Silikon- oder Gel-Liner mit Verbindungsstift

Ein Silikon-Liner ist ein dinner hochelastischer Mantel aus Silikon. Silikon haftet auf der Hautoberflache und verhin-
dert Reibung auf der Stumpfhaut. Er wird direkt auf der Stumpfhaut getragen.

Ein Gel-Liner ist ein Mantel aus einem besonders weichen und geschmeidigen Gel auf der Basis von Polyurethan,
Silikon oder sonstigen Materialien. Das Gel im Mantel »umflieBt« solange den Stumpf, bis es zu einer vollig gleich-
maBigen Druckverteilung an der gesamten Stumpfoberflache kommt. Diese Eigenschaft des Gel-Liners schiitzt die
Stumpfhaut vor tbermaBigem Druck und Reibung.

Liner und Prothesenschaft werden Uber einen Verschlussmechanismus (Shuttle-Lock oder Clutch-Lock) mit einem
Verbindungsstift am unteren Ende des Liners und einer entsprechender Verschlussautomatik im unteren Prothesen-
teil miteinander verbunden. Der Stift wird in eine entsprechende Aussparung im Boden des Schaftes eingefiihrt und
arretiert dort. Die Arretierung des Verbindungsstifts kann mit einem Drucktaster in der kosmetischen Verkleidung
der Prothese wieder gelost werden.

4.2.1 Anwendung
Gel-Liner:
Die An- und Ablege Technik und die Reinigung und Desinfektion von Prothesen mit Gel-Linern ist abhangig von dem
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ausgewahlten, vorgefertigten Produkt. Flr diese spezielle Prothesenform wird vom Orthopadie-Techniker zusam-

men mit dieser Gebrauchsanweisung, eine Gebrauchsanweisung des Herstellers ausgehandigt. Bitte beachten Sie

bei Handhabung lhrer Prothese die Herstellerangaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers!

Silikon-Liner:

Gegebenenfalls sind zwischen Silikon-Liner und Prothesenschaft zusatzlich ein dinner Verschiebestrumpf oder

Stumpfstrimpfe zur Regulation des Stumpfvolumens notwendig. In diesem Fall mussen die Strimpfe mit einem

Loch fur den Verbindungsstift versehen sein und werden tber dem Liner getragen.

Anlegen:

- Silikon haftet direkt auf der Haut. Darauf achten, dass keine trennenden Substanzen, wie Ol, Fett, Puder etc.
zwischen Haut und Silikon-Liner sind. Pflegesubstanzen wie Salben, Cremes, Puder oder Ol nur nach der Pro-
thesenbenutzung verwenden!

«  Beim Anlegen keine scharfen Gegenstande oder Werkzeuge verwenden. Handschmuck ablegen und Fingerna-
gel auf scharfe Kanten kontrollieren, um den Silikonmantel nicht zu beschadigen!

«  Kontrollieren Sie, ob der Verbindungsstift fest mit dem Liner verschraubt ist.

« Auftragen eines Gleitmittels auf der AuBenseite des Silikon-Liners. Darauf achten, dass die Innenseite des
Silikon-Liners frei von Gleitmittel bleibt. Gleitmittel auf der Innenseite des Silikon-Liners mindern die Hafteigen-
schaften des Silikons (Geeignete Gleitmittel sind beim Orthopadie-Techniker erhaltlich).

e Silikon-Liner vollstandig umstulpen.

«  Silikon-Liner am Stumpfende so aufsetzen, dass der Verbindungstift mittig auf dem Stumpfende sitzt. Sitzt
der Stift nicht in der richtigen Position, kann er spater nicht im Prothesenschaft arretiert werden.

. Sitzt der Stift, Silikonmantel nicht aufziehen, sondern auf den Stumpf aufrollen. Dabei Lufteinschlisse zwi-
schen Haut und Silikon-Liner vermeiden. Sie konnen zu Hautirritationen fihren.

«  Bei Verwendung zusatzlicher Strimpfe, diese jetzt aufziehen und darauf achten, dass der Verbindungsstift frei
liegt.

«  Verschlussmechanismus in der Prothese auf eventuelle Fremdkaorper kontrollieren und diese entfernen. Fremd-
korper im Verschlussmechanismus in der Prothese konnen die Funktion des Mechanismus beeintrachtigen.

«  Den Stumpf in den Prothesenschaft einflihren und Verbindungsstift im Verschlussstlick der Prothese einrasten.

- Uberpriifen, ob der Stift richtig eingerastet ist und die Prothese fest sitzt.

Ablegen:

«  Hinsetzen.

«  Prothese mit dem anderen FuB am Boden fixieren (mit dem erhaltenen FuB auf den ProthesenfuB treten).

«  Auslosetaste in der Verkleidung der Prothese betatigen, um die Arretierung des Verbindungsstifts zu I6sen. Der
Drucktaster muss vollstandig gedrickt sein, da sonst der Verschluss blockieren kann.

«  Wenn der Stift frei ist, Stumpf aus dem Prothesenschaft ziehen.

«  Bei Verwendung zusatzlicher Strimpfe, diese ausziehen.

«  Silikon-Liner von Stumpf herunter rollen und darauf achten, den Silikon-Liner nicht zu beschadigen.

«  Stumpf und Prothese wie gewohnt reinigen und pflegen.

4.3 Silikon-Liner oder Gel-Liner mit Knie-Gel-Kappe und Ventil

Uber einen Unterdruckmechanismus (Knie-Gel-Kappe und Ventil am unteren Schaftende) wird der Schaft am den
Stumpf gesaugt. Zu einer Knie-Gel-Kappe wird Ihnen vom Orthopadie-Techniker immer die Gebrauchsanweisung
des Herstellers mitgegeben. Beachten Sie zur Handhabung der Knie-Gel-Kappe immer die Angaben des Herstellers.

4.3.1 Anwendung

Die An- und Ablege Technik und die Reinigung und Desinfektion von Prothesen mit Knie-Gel-Kappe ist abhangig von
dem ausgewahlten, vorgefertigten Produkt. Fur diese spezielle Prothesenform wird vom Orthopadie-Techniker zu-
sammen mit dieser Gebrauchsanweisung, eine Gebrauchsanweisung des Herstellers ausgehandigt. Bitte beachten
Sie bei Handhabung lhrer Prothese die Herstellerangaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers!

4.4 Badeprothese

Generell unterscheidet man Alltagsprothesen, wasserfeste Prothesen und Sportprothesen hinsichtlich lhres Anwen-
dungsbereichs und Ihrer Belastungsgrenzen. Fur den Einsatz im Nassbereich und im Wasser gibt es spezielle was-
serfest gefertigte Prothesen als sogenannte Badeprothesen. Sie werden normalerweise Uber einen Silikon-Liner mit
Verbindungsstift am Stumpf befestigt. Eine Badeprothese ist jedoch kein Ersatz fur eine Erstprothese! Sie dient nur
zur Benutzung im Nassbereich! Badeprothesen werden in Schalenbauweise oder modular gefertigt. Die Sohle des
ProthesenfuBes ist rutschhemmend. Je nach Ausfilihrung wird die Prothese beim Betreten des Wassers geflutet. Das
Wasser lauft nach Verlassen des Wassers durch kleine Offnungen im unteren Bereich wieder ab.

5 Reinigung und Desinfektion

5.1 Reinigung

Im Allgemeinen ist eine normale Reinigung vollig ausreichend.

Durch das Schwitzen beim Tragen wird der Prothesenschaft ggf. leicht feucht; er sollte nach dem Tragen geluiftet
werden.

8/12



«  Prothesenschaft taglich mit einem feuchten Tuch, nicht nass, mit klarem Wasser reinigen.

«  Kunststoffoberflachen mit Wasser und hautfreundlicher Seife reinigen und gut abtrocknen.

«  Prothese und deren Bestandteile nicht auf die Heizung legen!

. Stumpfstrimpfe oder andere textile Bestandteile wie Feinwasche reinigen. Feinwaschmittel verwenden. Nie-
mals Weichsptler verwenden!

- Bestandteile aus Metall vor Feuchtigkeit schutzen und immer gut abtrocknen!

«  Prothese ausliften.

Silikon-Liner: Oberflachen von Silikon-Linern nach jeder Benutzung reinigen.

«  Oberflache des Silikon-Liners mit Wasser und hautfreundlicher Seife reinigen und gut abtrocknen.

«  Liner umstilpen (Innenseite nach auBen wenden), mit klarem Wasser absptilen, mit einem fusselfreien Hand-
tuch griindlich abtrocknen und wieder zurick stulpen.

«  Silikon-Liner nie auf die Heizung legen!

«  Zum Trocknen und Lagern, Silikon-Liner Uber den Trockenstander hangen. Den Silikon-Liner nie im umgewen-
deten Zustand trocknen oder lagern.

Gel-Liner: Zur Reinigung und Lagerung von Gel-Linern die Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers be-

achten!

Badeprothesen: Badeprothesen nach jeder Anwendung mit sauberem SiBwasser abspulen und griindlich abtrock-

nen. Niemals feucht lagern!

5.2 Desinfektion

Sollte eine Desinfektion lhrer Prothese aufgrund starkerer Verschmutzung, Geruchsentwicklung oder krankheitsbe-
dingt erforderlich sein, konnen Sie z.B. folgende Mittel verwenden:

«  handelsubliches medizinisches Hautdesinfektionsmittel

«  Sagrotan-Spray

«  Kodan-Spray

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

6 Kontrolle

f Verletzungsgefahr: Eigenmachtige Veranderungen, wie Einstellungen und Reparaturen an der Prothe-
se konnen zum Versagen der Prothese oder von Bestandteilen flhren. Lassen Sie die Prothese nur von
Ihrem Orthopadie-Techniker verandern und reparieren!
+  Losen Sie keine Schrauben!
+  Kleben Sie nichts daran fest!
+  Schneiden Sie nichts davon ab!
«  Schneiden Sie die Liner-Kante nicht nach!

Sitz und Passform lhrer Prothese miissen in regelmaBigen Terminen kontrolliert und angepasst werden. Wenn Sie
ungewohnliche Gerausche bei lhrer Prothese feststellen, muss die Prothese zu lhrer Sicherheit Uberpriift werden.
Wenn Sie Veranderungen bemerken, tragen Sie die Prothese nicht und setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Or-
thopadie-Technischen Fachbetrieb in Verbindung. Veranderungen oder Reparaturen der Prothese dirfen nur durch
Ihren Orthopadie-Technischen Fachbetrieb durchgefuhrt werden.

Mangelhafte Kontrollen der Prothese konnen zu gesundheitlichen Schaden fuhren. Die Abstande der Kontrollen wer-
den fur jeden Patienten individuell festgelegt. In der Regel in einem Intervall von einem Jahr. In der Kontrolliber-
sicht oder in lhrem Qualitatsausweis hat Ihr Orthopadie-Techniker den nachsten Kontrolltermin fur Ihre Prothese
vermerkt. Im Interesse lhrer eigenen Sicherheit sollten Sie diese Termine einhalten.

6.1 Kontrolliibersicht

Datum |Unterschrift des Orthopadie-Technikers Stempel (Sanitatshaus)
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/ Lebensdauer

Die Haltbarkeit einer Prothese hangt davon ab, wie haufig und wie stark die Prothese genutzt wird.

Eine allgemein verbindliche Aussage Uber die Lebensdauer kann daher nicht gemacht werden. Fir die unterschied-
lichen Bestandteile haben die Hersteller Haltbarkeitsdaten festgelegt, die beachtet werden mussen. Diese Angaben
beruhen auf Erfahrungen, wie lange Bestandteile oder Materialien, bei normaler Beanspruchung, sicher verwendet
werden konnen. Prothesenpassteile sind vom Hersteller meist flr 3 Millionen Belastungszyklen ausgelegt. Dies ent-
spricht je nach Aktivitatsgrad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren (Angabe Otto Bock) Weiterhin
ist haufig eine Ver-anderung am Stumpf (Zu- oder Abnahme, Nachamputation) ein Grund fiir die Neuanfertigung
eines Prothesenschaftes. Es werden alle sechs Monate Kontrolltermine mit dem Orthopadietechniker durchgefihrt,
um unter anderem die Lebensdauer und den Zustand der Prothese zu bewerten.

8 Entsorgung

Im Sinne des Umweltschutzes bitten wir Sie, lhre Prothese zur Entsorgung im Orthopadie-Technischen Fachbetrieb
abzugeben.

9 Zubehor und Ersatzteile

Abhangig zur Ausflhrung Ihrer Prothese gibt es groBe Unterschiede an Zubehor und Ersatzteilen. Wenden Sie sich
hierfur bitte an Ihren Orthopadie-Techniker.

10 Symbolerklarung

Erklarung der Bildzeichen
Medizinprodukt

& Sicherheitshinweise beachten

‘ Hersteller

@) Wiederverwendung an einem einzelnen Patienten

Internetseite mit Patienteninformation

11 Haftungsausschluss

Veranderungen oder Reparaturen der Orthese durfen nur durch Ihren Orthopadie-Technischen Fachbetrieb durch-
geflihrt werden. Reparaturen oder Veranderungen an lhrer Orthese oder deren Bestandteilen durch nicht autorisierte
Personen sind seitens der Orbisana GmbH untersagt. Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung bzw. der Si-
cherheitshinweise schlieBt der Hersteller jegliche Haftung fuir daraus entstehende Schaden aus.

12 Erklarung nach Anhang Xl Abschnitt 1 MDR

Die Orbisana Healthcare GmbH erklart in alleiniger Verantwortung, dass es sich bei den von unserem Unternehmen
hergestellten Sonderanfertigungen um Medizinprodukte handelt, die auf der Grundlage einer schriftlichen Verord-
nung individuell fur die hier benannte Person, nach jeweils individuellen Leistungsmerkmalen von uns hergestellt
wurden. Fur alle hergestellten Sonderanfertigungen wird ein Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 21 in
Verbindung mit Anhang XIIl der VERORDNUNG (EU) 2017/745 durchgefiihrt.

Die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen an Medizinprodukte gemaB Anhang 1 werden einge-
halten. Die notwendigen Angaben zur Identifizierung des Produktes, des Kunden und des verordnenden Arztes (oder
entsprechend befugten Person) sind in diesem Dokument aufgefihrt. Die spezifischen Merkmale des Produkts
konnen aus der beigefiugten Verordnung entnommen werden.
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13 Verordnu Ng — Verordnung der Einlagen (oder die Kopie) bitte anheften.
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