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1. Wichtige Hinweise und Warnungen

Beachten Sie den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen bestimmungsgemaflen Gebrauch, um
eine Uberlastung des Hilfsmittels zu vermeiden.

Flhren Sie keine Demontage des Hilfsmittels durch! Wenden Sie sich bei Problemen umgehend an uns.

Besprechen Sie alle MalRnahmen zur Funktionserhaltung und -verbesserung sowie Pflege und Hygiene
des betroffenen Koérperteils mit lhrem Arzt.

Regelmaflige Kontrollen der Passform sind insbesondere im Wachstum wichtig, um das Therapieziel
sicherstellen zu kdnnen und dauerhafte Folgeschaden zu vermeiden. Bei gréeren Gewichtsschwankun-
gen ist eine Anderung oder ggf. eine Neuanfertigung erforderlich. Suchen Sie uns bei Passformproble-
men unbedingt auf! Falsches Anlegen des Hilfsmittels kann zu Druckstellen oder einer eingeschrankten
Funktion fihren. Sprechen Sie uns bitte an, falls Sie eine weitere Unterweisung bendtigen. Bei doppel-
seitiger Versorgung ist darauf zu achten, dass keine Komponenten von rechtsseitiger und linksseitiger
Versorgung miteinander vertauscht werden.

Eine unzureichende Reinigung des Hilfsmittels, aber auch des betroffenen Korperteils kann zu Geruchs-
bildung, Hautirritationen, Reizungen oder Entziindungen flhren. Achten Sie bitte auf eine einwandfreie
Hygiene. Reinigen Sie das Hilfsmittel ausschlieRlich von Hand. Die Reinigung in der Spul- oder Wasch-
maschine kann zu irreparablen Beschadigungen am Hilfsmittel fihren. Ihr Hilfsmittel darf in der Regel
nicht mit Sauren, scharfen Laugen und Reinigungsmitteln oder Salzwasser in Berlihrung kommen. Sollte
das Hilfsmittel gezielt dafir ausgelegt sein, ist es nach dem Kontakt mit klarem Wasser abzuspulen. An-
dernfalls droht ein vorzeitiger Materialverschleif und Funktions- bzw. Stabilitatsverlust.

Beim Tragen eines Hilfsmittels kann es hin und wieder zur Bildung von Scheuer und/oder Druckstellen
kommen. Jegliche dauerhafte Druckstelle (Schmerz, Hautrétung) bedarf der Kontrolle durch uns. Das
Tragen des Hilfsmittels kann bei anhaltender Druckstellenproblematik oder Weichteilklemmungen zu
Hautschadigungen fuihren. Bei Empfindungsstérungen im betroffenen Korperteil ist eine Sichtkontrolle
auf Hautveranderungen taglich beim Anlegen des Hilfsmittels und mehrmals zwischendurch durchzufih-
ren (Druckstellenprophylaxe). Ein Spiegel erleichtert die Kontrolle an schlecht erreichbaren Kérperregio-
nen. Die angegebenen Kontrolltermine sind unbedingt einzuhalten. Zu starke Belastungen kénnen das
Gewebe schadigen. Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt, wie viel Belastung das Hilfsmittel aufbringen darf.

Defekte oder verschlissene Gurtsysteme und deren Befestigung vergréRern das Risiko eines Haftungs-
verlusts und von Weichteilverletzungen. Kontrollieren Sie vor jeder Nutzung die Funktion und den Zu-
stand der Gurte und Befestigungen. Risse im Material durch Uberlastung oder Uberalterung erhéhen die
Gefahr der Zerstérung des Hilfsmittels oder gefahrden |hre Kleidung. Kontrollieren Sie vor jeder Nutzung
das Hilfsmittel auf Risse und sichtbare Defekte. Sollte das Hilfsmittel gerissen oder gebrochen sein oder
Komponenten nicht mehr einwandfrei funktionieren oder locker sein, diirfen Sie das Hilfsmittel nicht
mehr tragen, um eine schwerwiegende Verletzung zu vermeiden. Das Gleiche gilt auch, wenn im Laufe
des Gebrauchs ungewohnte Gerausche an lhrem Hilfsmittel auftreten.

In Einzelfallen sind allergische Reaktionen auf die verwendeten Materialien moéglich. Klaren Sie personli-
che Unvertraglichkeiten bitte mit Inrem Arzt. Bei allergischen Reaktionen suchen Sie bitte Ihren Arzt auf,
um eine Klarung zu erreichen. Der direkte Kontakt von Ledermaterialien mit verletzter Haut ist unbedingt
zu vermeiden.

Bei Gewichtszunahme oder Zunahme des Kdrperteilvolumens kann es zu Einschnirungen und Beein-
trachtigung der Blutzirkulation oder Scheuerstellen im Randbereich kommen. Sollten Sie Anderungen an
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der Passform bemerken, sprechen Sie uns umgehend an. Ziehen Sie eventuell vorhandene Ver-
schlisse, Klappen oder sonstige Vorrichtungen zur Volumenanpassung nicht zu straff, es kann sonst zu
Stauungen und Durchblutungsstérungen kommen.

Die Lagerung des Hilfsmittels in der Nahe von Hitzequellen kann zu einer Verformung und entsprechen-
dem Passformverlust fihren. Bei Verbrennungen kénnen giftige Dampfe und Gase entstehen, die eine
Gefahrdung darstellen.

Anziehlubricants, Hautpflegeprodukte, sonstige Cremes oder Lotionen, die Ihnen mit lnrem Hilfsmittel
ausgehandigt wurden, dienen allein der duReren Anwendung auf intakter Haut und dirfen nicht ver-
schluckt oder in Augen oder auf Schleimhdute gelangen.

Aufgrund der Miniaturisierung der Steuerungstechnik wird davon abgeraten, schwere Arbeiten mit der
Prothesenhand zu verrichten, da es andernfalls zu Defekten kommen kann.

Aufgrund einer Griffkraft von bis zu 90 N besteht Verletzungsgefahr! Berlicksichtigen Sie dies bei der
Bedienung der Prothese im Umgang mit zerbrechlichen Gegenstanden oder Personen.

Bei elektronischen Komponenten ist auf eine ausreichende Ladung der Energieversorgung ausschlief3-
lich mit geeigneten und zugelassenen Ladegeraten zu achten, um die Funktion sicherzustellen. System-
ausfalle schranken die Funktion erheblich ein. Verwenden Sie nur Original-Akkus und -Ladegerate. Bei
langerer Nichtbenutzung der Prothese sollte diese dennoch einmal wdchentlich aufgeladen werden, um
die Akkuleistung nicht zu verringern. Die Leistungsdauer hangt von Ihrem individuellen Einsatz der Pro-
these ab. Eine haufige Benutzung reduziert die Nutzungsdauer. Die Mikrocontroller der Prothese bendti-
gen auch ohne aktive Nutzung Strom. Schalten Sie daher die Prothese bei Nichtbenutzung aus. Die La-
degerate durfen nicht zum Aufladen anderer Akkus verwendet werden. UnsachgemafRe Handhabung
fuhrt zu Defekten an Akkumulatoren und Ladegerat. Das Ladegerat ist gegen Sturz, Schlag oder Bedie-
nungsfehler zu sichern, da es dadurch zu Defekten kommen kann.

Bei Gewichts- und Stumpfschwankungen besteht Haftungsverlust und Verletzungsgefahr durch Einklem-
men oder unkorrekten Sitz der Prothese. Sollten Sie Anderungen in der Passform bemerken, sprechen
Sie uns umgehend an.

Bei unkontrollierter Beuge- oder Streckbewegung des Ellenbogengelenks besteht Verletzungsgefahr.
Berucksichtigen Sie dies bei der Bedienung der Prothese im Umgang mit Personen oder zerbrechlichen
und scharfen Gegenstanden.

Bei Verletzungen des Handschuhs besteht die grol3e Gefahr des Eindringens von Schmutz und Feuch-
tigkeit. In diesem Falle sollte der Handschuh umgehend ersetzt werden.

Defekte oder undichte Ventile vergréfiern das Risiko eines Haftungsverlusts. Kontrollieren Sie vor jeder
Nutzung die Funktion und den Zustand des Ventils.

Eine fehlerhafte Benutzung der Anziehhilfe birgt das Risiko von Verletzungen, Funktionsverlust der An-
ziehhilfe und Haftungsverlust der Prothese durch ungenaues Anlegen. Sollte Ihre Unterweisung nicht
ausreichend erfolgt sein, sprechen Sie uns bitte umgehen an uns.

Eine fehlerhafte Benutzung der Bandage birgt ein Verletzungsrisiko und Funktionsverlust. Sollte lhre Un-
terweisung nicht ausreichend erfolgt sein, wenden Sie sich bitte umgehend an uns.

Eine mangelhafte Kontrolle der Prothesenfunktionen birgt das Risiko von Verletzung durch nicht sicher
gefasste Gegenstande.



Ihre Prothese ist nicht wasserdicht. Schwimmen, Baden oder Duschen sind keine Tatigkeiten, die mit der
Prothese durchgefiihrt werden sollen, da hierdurch die Elektronik Schaden nimmt.

Ob sie mit Ihrer Prothese ein Kraftfahrzeug fihren und am StralRenverkehr teilnehmen diirfen, lassen Sie
bitte von der zustandigen Behorde abklaren.

Tragen Sie die Prothese nicht wahrend des Ladevorgangs, um das geringe Restrisiko von Stromschla-
gen auszuschliellen. Wahrend des Ladevorgangs kann die Prothese ohnehin nicht genutzt werden.

Trotz sorgfaltiger Abschirmung kann es zu Stéreinflissen durch elektromagnetische Felder kommen und
dadurch die Steuerungsfahigkeit und Griffsicherheit Ihrer elektrischen Prothese beeinflusst werden.

Versichern Sie sich nach jedem Anlegen der Prothese durch Ziehen an der Prothese, dass diese fest am
Stumpf sitzt. Andernfalls droht ein Verlust der Prothese.

Von Klettern mit der Prothese wird dringend abgeraten, da die Griffsicherheit aufgrund von mdglichen
Stéreinflissen und verbauten Rutschkupplungen trotz optimaler Einstellung nicht garantiert werden
kann.
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2. Allgemeine Informationen

Sonderanfertigung
Patient/-in / Anwender/-in

Hilfsmittel/Verordnungstext

Verordnet durch

Erklarung

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass es sich bei der von unserem Unternehmen hergestellten
Sonderanfertigung um ein Medizinprodukt handelt, das auf der Grundlage der schriftlichen Verord-
nung individuell fir die vorstehend genannte Person entsprechend ihrem individuellen Zustand und
ihren Bedurfnissen von uns hergestellt wurde und den Vorgaben der MDR entspricht.

Fir das als Sonderanfertigung hergestellte Medizinprodukt wurde ein Konformitatsbewertungsverfah-
ren gemaf Artikel 52 Abs. 8 in Verbindung mit Anhang Xlll der VERORDNUNG (EU) 2017/745 durch-
geflhrt.

Es handelt sich bei der Sonderanfertigung um ein Medizinprodukt der Klasse I. Die grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen an Medizinprodukte gemaf Anhang | werden eingehalten.
Sofern aufgrund der Konstruktion oder der spezifischen Merkmale einzelne Anforderungen nicht erfiillt
werden, sind diese Abweichungen in einer Anlage zu dieser Erklarung aufgefihrt und erlautert.

Die zur weiteren Spezifizierung des Produkts notwendigen Angaben gehen aus der Produkt-/
Patientenakte bzw. der Liste der verwendeten Komponenten und Materialien (Dokumentation) und der
beigefiigten Verordnung (Anlage) hervor. Die Verarbeitung der Komponenten und Materialien erfolgte
nach den jeweiligen Herstellerangaben.

Das Produkt enthalt Bestandteile oder Inhaltsstoffe, Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs
gemal Verordnung (EU) Nr. 722/2012.

Die Dokumentation wird zusammen mit der Verordnung und dieser Erklarung durch unser Unterneh-
men zehn Jahre archiviert, Anhang IX Abschn. 8 findet entsprechend Anwendung.

Datum, Mitarbeiter/-in,
Unterschrift



Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben von uns ein speziell verordnetes und individuell fir Sie hergestelltes Hilfsmittel als Sonderan-
fertigung erhalten. Bitte lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie enthalt
viele wichtige Informationen und Sicherheitshinweise. Das Hilfsmittel ist nicht fir die Anwendung durch

fremde Personen vorgesehen, da es speziell auf lhre Bedurfnisse und Mal3e abgestimmt wurde.

Bei Fragen und Problemen wenden Sie sich bitte umgehend an uns!

Adresse

E-Mail
Telefon

Fax

SANITATSHAUS ROSENHAGER GMBH
STAPENHORSTSTR. 42B, 33615 BIELEFELD

INFO@SANITAETSHAUS-ROSENHAGER...DE
0521 89727 0

0521 89727 21

Melden Sie uns bitte umgehend, falls in Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist — und zwar sowohl die Gefahr von oder tatsachlich aufgetretene Gesundheitsbeeintrachti-
gung. Sie durfen den Vorfall auch an die zustandige Behdrde (Deutschland: BfArM) direkt melden.

Fir Sie zutreffende Abschnitte dieser Gebrauchsanweisung sind mit einem X markiert.

Einsatzbereich

Bestimmungsgemaler Ge-
brauch

O Alltagsanwendung

O Kontakt mit Feuchtigkeit

O Sonderanwendung

Anmerkungen

Verwendete Komponenten,
Konfektionsartikel

Fur die genannten Artikel gel-
ten ergénzend die Ge-
brauchsanweisungen des je-
weiligen Herstellers (als An-
hang dieser Gebrauchsanwei-
sung).

Alltag

Prothese zur aulderlichen Anwendung gemafl einem oder mehre-
ren der folgenden markierten Zwecke:

Kosmetischer oder funktioneller Ersatz nach Amputation im Be-
reich der oberen Extremitat, ggf. mit manuell betatigten, mechani-
schen oder elektromechanischen Funktionseinheiten.

Die Anwendung in feuchtem Milieu/Wasser/Salzwasser ist bauart-
bedingt zulassig.

(Z. B. SPEZIFISCHE SPORTART, AKTIVITAT)

(Z. B. GELENKE, GREIFKOMPONENTE, VENTIL, ANZIEHHILFE,
ETC.)



O Interimsprothese

O Prothese im Probezustand

Warnung

Nutzung im Probezustand bis

Bei lhrer Prothese handelt es sich um eine Interimsversorgung.
Das bedeutet, die Nutzungsdauer ist auf eine Zeitdauer von max.
sechs Monaten begrenzt. In diesem Zeitraum wird das ausge-
wahlte Versorgungskonzept im Alltag erprobt. Falls sich durch eine
fortschreitende Stumpfformung Passformanderungen ergeben,
wird die Interimsversorgung von uns schrittweise den veranderten
Gegebenheiten angepasst. In der Regel schlief3t sich an die Inte-
rimsversorgung nach vier bis sechs Monaten eine Definitivversor-
gung an. Beachten Sie bitte die vereinbarten Kontrolltermine in der
Technischen Orthopéadie bzw. in der Hilfsmittelambulanz.

Ihre Prothese befindet sich gegenwartig in einem Probezustand,
um Passform und Funktionalitat sicherzustellen. Wir weisen daher
ausdrucklich darauf hin, die Prothese gemal} der Sonderfreigabe
zur Probe nur im definierten Zeitraum zu nutzen bzw. zu probieren
und bei Veranderungen die Nutzung der Prothese unmittelbar ein-
zustellen und sich mit uns in Verbindung zu setzen.

Aufgrund der verwendeten Materialien ist die endglltige Belastbar-
keit der Prothese im Probezustand gemal lhres individuellen Ver-
sorgungskonzepts noch nicht sichergestellt. Die verwendeten Ma-
terialien konnen sich durch starken Lichteinfall, Warme und er-
héhte mechanische Belastungen verformen, spréde werden oder
brechen, wodurch die in den Anproben ermittelte Passform beein-
trachtigt oder Schaden an Haut und Prothesenteilen entstehen
konnten. Wir weisen daher ausdrticklich darauf hin, die Prothese
vor starkem Lichteinfall (z. B. direkte Sonneneinstrahlung), starker
Warme (z. B. Heizkérper) und erhéhten Belastungen (Trage- und
Hebearbeiten von mehr als 5 kg) zu schitzen.

DATUM



3. Handhabung, Funktion und Risiken

Ihre Prothese dient Ihnen als funktioneller Ersatz, als Gegenhalt sowie Unterstiitzung und stellt im Ein-
zelfall gleichzeitig einen kosmetischen Ausgleich dar. Welche Leistungsfahigkeit Sie mit der Prothese
erreichen, hangt vom individuellen Krankheitsbild und der Gesamtkonstitution ab. Ob begleitende thera-
peutische MaRnahmen (z. B. Krankengymnastik) lhre Leistungsfahigkeit unterstutzen kénnten, bespre-
chen Sie bitte mit lhrem behandelnden Arzt, ebenso die tagliche Tragezeit.

Ihre Prothese soll zu jeder Zeit beschwerdefrei sitzen. UbermaRiger Druck oder Scheuerstellen kdnnen
zu Komplikationen fuihren. Sollten Probleme auftreten, so bitten wir Sie, sich umgehend an uns oder Ih-
ren behandelnden Arzt zu wenden.

Um die Funktion und Sicherheit lhres Hilfsmittels zu erhalten, ist dieses sorgfaltig zu behandeln! Jede
Art von Uberbelastung oder unsachgemafer Handhabung kann zu Funktionseinschrankungen bis hin zu
Materialbriichen flihren. Wir haben die Belastungsfahigkeit der Prothese auf die zum Zeitpunkt der Ver-
sorgung zu erwartende Belastung abgestimmt. Sollte sich Ihr Aktivitdtsgrad im Laufe der Tragezeit stei-
gern, ist ggf. eine Anpassung der Orthese nétig. Ebenso ist eine Anpassung erforderlich, wenn sich lhre
korperliche Leistungsfahigkeit verschlechtert, sodass eine starkere Unterstlitzung durch Ihr Hilfsmittel
notig wird. Ein nicht bestimmungsgemaRer Gebrauch kann durch Uberlastung zu Materialermiidung und
im Extremfall zum Bruch der Prothese fihren. Welche Leistungsfahigkeit Sie mit der Prothese erreichen,
hangt vom individuellen Krankheitsbild und der Gesamtkonstitution ab.

Ihre Prothese ist ausschlieBlich fur das mit Ihnen festgelegte Einsatzgebiet konzipiert. Sportliche Aktivi-
taten sind durchaus erwtinscht. Welche Sportart Sie mit Ihrem Hilfsmittel austiben kénnen, sollte jedoch
vorab mit uns oder Ihrem Arzt festgelegt werden. Die Benutzung in SGR3- und Salzwasser, Sauna und
der Kontakt mit Sduren, Laugen und Lésungsmitteln ist zu vermeiden. Haben Sie weitere Fragen im Um-
gang mit lhrer Prothese, wenden Sie sich bitte jederzeit an uns.

Insbesondere bei einer Neuversorgung muss der Umgang mit der Prothese zunachst erlernt werden.
Das An- und Ablegen sowie die allgemeine Handhabung bedurfen eines gewissen Trainings. Wir haben
gemeinsam mit lhnen die geeignete Technik des An- und Ablegens geubt. Aulerdem wurden Sitz, Form
und Funktion durch uns kontrolliert.

Achten Sie stets darauf, dass lhre Prothese im Alltag beschwerdefrei sitzt. Ziehen Sie etwaige Ver-
schlusse nicht zu straff, da es ansonsten zu Stauungen in der Hand kommen kann. Bei Klettverschlis-
sen ist darauf zu achten, dass diese exakt Ubereinander verschlossen werden, um ein versehentliches
Haftenbleiben des Klettbandes an der Kleidung zu vermeiden. Zusatzlich ist darauf zu achten, dass die
Prothese vorsichtig angelegt wird, um bei mehrmaligem An- und Ausziehen Hautirritationen zu vermei-
den.

Bei starker SchweilRbildung kénnen in seltenen Fallen allergische Reaktionen an der Haut auftreten (Ei-
genschweiRallergie). UbermaRiger Druck bzw. Druckstellen, Reizungen, Wundreibungen der Haut oder
gar Odeme fiihren zu Komplikationen und sind nicht zu akzeptieren! Achten Sie darauf, dass es nicht zu
Einklemmungen der Haut im Bereich der Verschlisse kommt. Bitte berticksichtigen Sie aulRerdem, dass
die Prothesenelemente bei unachtsamer Handhabung zu Verletzungen oder zu Beschadigungen lhrer
Kleidung fiihren kénnen. Flihren Sie bei Fehl- oder Nichtfunktion keine Demontage lhrer Prothese durch!
Wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an uns.

Bei Uberlastung der Bauteile kann es zum Bruch kommen. Nutzen Sie die Prothese und deren Kompo-
nenten nicht als Hebel fiir schwere Belastungen. Eine Uberhitzung des Materials (iber 50 °C kann zum

Verlust der Passform und der Funktion fihren. Deshalb ist die Prothese nicht zum Trocknen an die
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Heizung zu legen, vor der Einwirkung Gbermafiger Sonneneinstrahlung zu schitzen und nicht in einem
geschlossenen Fahrzeug zu lagern. Vermeiden Sie Temperaturen unterhalb von -20 °C, da es durch
Versprodung der Materialien zu Brichen kommen kann. Nutzung und Ladung von elektronischen Kom-
ponenten darf nur in einem Temperaturbereich von 0 °C bis 50 °C erfolgen. Prothesen aus Silikon halten
Temperaturen bis 120 °C stand und sind zudem feuchtigkeitsunempfindlich. Achten Sie jedoch auf
spitze und scharfkantige Gegenstande. Eine Verletzung des Materials kann ein weiteres Einrei3en und
damit den Funktionsverlust der Prothese begunstigen.

Regelmalige Kontrollen sind wichtig. Besonders im Wachstum ist darauf zu achten, dass die Passform
gewabhrleistet ist, um das Versorgungsziel nicht zu gefahrden. Kontrollieren Sie bitte taglich den korrek-
ten Sitz der Prothese, vereinbaren Sie regelmafiige Kontrolltermine bei uns und lhrem behandelnden
Arzt. Wenden Sie sich bei Fragen an uns.

Bitte beachten Sie, dass die Prothese bei unachtsamer Handhabung Verletzungen oder Beschadigun-
gen lhrer Kleidung verursachen kénnen. Fuhren Sie bei Fehl- oder Nichtfunktion keine selbststandige
Demontage lhrer Prothese durch! Wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an uns.

Das Bedienen von Maschinen oder das Fuhren von Fahrzeugen hangt vom individuellen Krankheitsbild
und der Gesamtkonstitution ab. Beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften und lassen Sie |hre Taug-
lichkeit von einer autorisierten Stelle Uberprifen und bestatigen.

4. Beschreibung des Hilfsmittels (Komponenten/Funktionsweise)

Ihre Prothese besteht im Wesentlichen aus einem Schaft zur Aufnahme des Stumpfes, einer Verbin-
dungseinheit und — abhangig von lhrer Indikation — aus dem Prothesenhiftgelenk, -kniegelenk, -ful® so-
wie einer kosmetischen Verkleidung aus Schaumstoff. Die Zuordnung von Schaft und Hufte, Knie oder
Ful® zueinander (Prothesenaufbau) ist individuell auf Ihre Beduirfnisse abgestimmt. Bitte prifen Sie vor
jeder Benutzung, ob lhre Prothese in einem unbeschadigten und funktionstiichtigen Zustand ist. Benut-
zen Sie lhre Prothese nicht ohne einen Schuh, der die Absatzhohe des ProthesenfulRes korrekt aus-
gleicht.

Prothesenschaft:
[ Silikonhaftkontaktschaft/Sili-  Ihr Schaft besteht aus Silikon. Dieses Material ermdglicht eine maxi-
konlinerschaft male Flexibilitat und schrankt die Gelenksbewegung eingeschlossener
Gelenke in moéglichst geringem Male ein. Gleichzeitig verfiigt es Uber
eine hohe Haftreibung auf der Hautoberflache. Dies vergrofert die Si-
cherheit bei Sitz und Funktion der Prothese. Material in Hautkontakt:
Silikon.
O Flexibler thermoplastischer Ihr Schaft besteht aus einem flexiblen thermoplastischen Material.
Schaft Dies ermdglicht ein hdheres BewegungsausmalR als ein festes Schaft-

system und reduziert punktuelle Druckbelastungen auf die Weichteile.
Der Halt der Prothese wird durch eine vergleichsweise hohere Haftrei-
bung auf der Hautoberflache unterstitzt. Material in Hautkontakt:
EVA.
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O Rigider Faserverbundschaft Ihr Schaft besteht aus einem Faserverbundkunststoff. Durch den Ein-

satz von Polyamid-, Glas- und Carbonfasern wird eine hohe mechani-
sche Stabilitat erzielt. Der Halt der Prothese wird primar tber eine
konturumgreifende Formgebung und Weichteilverspannung erzielt.
Material in Hautkontakt: Polyamid und PMMA.

O Schienen-Schellen-Rahmen-  |hr Schaft ist in Rahmenbauweise aus Metallschienen mit Lederbesatz

O

O

O

O

schaft

gefertigt. Der Halt der Prothese wird primar Uber eine konturumgrei-
fende Formgebung und Weichteilverspannung erzielt. Material in
Hautkontakt: Leder.

Elektrische Komponenten

Elektroden

Schalter

Akkumulatoren

Ladegerat

Schultergelenk

O

sperrbares Schulter-
gelenk

Die im Schaft enthaltenen Elektroden dienen zur Erfassung der myoelektri-
schen Signale der Stumpfmuskulatur. Dazu liegen sie auf der Hautoberflache
an. Der Kontakt zur Hautoberflache muss gewahrleistet sein und darf nicht
durch den Einsatz von Stumpfstrimpfen unterbrochen werden, da andernfalls
keine Ansteuerung der Prothese moglich ist.

Die Steuerung der Prothese wird durch Schalter ermoglicht. Definierte Schal-
terstellungen erzeugen die Signale fir die jeweiligen Prothesenfunktionen.

Die Energiequelle der myoelektrischen Prothese ist ein Lithium-Polymer- oder
NiMH-Akku. Bei wechselbaren Akkusystemen empfiehlt es sich, immer einen
geladenen Akku in Reserve zu halten, da je nach Belastung ein Akku nicht
den ganzen Tag ausreicht. Integrierte Akkusysteme sind wartungsarm und
geschutzt gebettet. Bitte achten Sie darauf, dass Ladebuchsen oder Einlege-
rahmen trocken und staubfrei gehalten werden. Die eingesetzten Akkusys-
teme haben keinen Memoryeffekt. Achten Sie bitte dennoch darauf, dass die
Akkus nicht tiefentladen werden.

Wechselakkus: Das Ladegerat kann ein oder zwei Akkus gleichzeitig aufla-
den. Stellen Sie die Akkus in die dafir vorgesehenen Ladeschéachte. Die Be-
leuchtung informiert Sie Uber den Ladezustand. Achten Sie darauf, dass Sie
den Akkumulator nur in der korrekten Position in das Ladegeréat einfiihren.

Integrierte Akkusysteme: Flhren Sie den Ladestecker des Ladegerates in die
daflir vorgesehene Buchse an der Prothese ein. Die Beleuchtung am Netzteil
informiert Sie Uber den Ladezustand.

Die Netzteile sind fir den Einsatz im 220-Volt-Stromnetz vorgesehen.

Ein vollstandiger Ladezyklus bendtigt etwa vier Stunden Zeit. Sollte auch eine
Ladezeit von flnf bis sechs Stunden keine Funktionsverbesserung erreichen,
sprechen Sie uns bitte an.

Der Sperrmechanismus kann Uber einen Zug in der Bandage oder Uber einen
Schalter betatigt werden. Dadurch kann das Schultergelenk in Vor- oder
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O freies Schultergelenk

Ellenbogengelenk

O elektrisch betriebenes
Ellenbogengelenk

O mechanisches Ellen-
bogengelenk

[0 passives Ellenbogen-
gelenk

Handgelenk

0 Flexionshandgelenk
(bewegliches Handge-
lenk)

O elektrische Drehung
der Hand (Pro- und
Supination)

O passive Drehung der
Hand

Prothesenhand
O Kosmetikhandschuh

Rucklage (Ante- oder Retroversion) arretiert werden, wodurch sich der Nut-
zungsradius der Prothese vergrofiert. Die Abspreizung (Ab- und Adduktion)
ist friktionsgebremst (durch Reibung).

Die Bewegung des Schultergelenks ist friktionsgebremst (durch Reibung) und
kann nicht arretiert werden.

Das Ellenbogengelenk erlaubt die Positionierung in einer nahezu beliebigen
Beugestellung durch die Ansteuerung mittels myoelektrischer Signale oder
Schaltersignalen. Die Einstellung der myoelektrischen Ansteuerung wurde in-
dividuell auf Ihre Bedurfnisse eingestellt. Die Aus- und Einwartsdrehung (Au-
3en- und Innenrotation) wird passiv mit der Gegenseite eingestellt.

Die Ausflihrung wird individuell auf Sie abgestimmt. Die Betatigung des Ge-
lenks erfolgt Uber die Steuerungsbandage. Die Feststellung und Entriegelung
des Ellenbogengelenks geschieht Gber einen Sperrzug. Der Beugewinkel
kann durch den Beugezug einer Bandage eingestellt werden. Bei einer vor-
handenen Beugehilfe kann der Beugewinkel auch durch eine gezielte Pendel-
bewegung eingestellt werden.

Am Unterarmsegment existiert ein Druck- oder Schiebeknopf. Je nach Stel-
lung ist das Gelenk gesperrt oder frei beweglich.

Das Flexionshandgelenk erméglicht die Positionierung der Prothesenhand in
unterschiedlichen Winkeln und vergrofRert dadurch den Einsatzbereich der
Prothese. Flexible Handgelenke entkoppeln zudem Hand und Schaft bei
StoRbelastungen, sodass die Sto3belastung nur noch reduziert am Stumpf zu
spuren ist.

Die Drehung der Hand erfolgt Gber einen Drehmotor im Handgelenk.

Die Drehung der Hand in die gewlinschte Position erfolgt durch die Gegen-
seite.

Der Kosmetikhandschuh gibt der Prothesenhand ein natirliches Erschei-
nungsbild, indem er die anatomische Struktur nachbildet. Er ist in vielen
Farbvariationen lieferbar. PVC-Handschuhe sind robust, nehmen aber Verun-
reinigungen schnell auf. Diese mussen schnellstmdglich entfernt werden. Be-
sondere Verunreinigungsgefahr geht von Kugelschreibern, Zeitungsfarbe und
neuen Jeansstoffen aus. Silikonhandschuhe sind in dieser Hinsicht unemp-
findlicher. Es muss jedoch der Kontakt zu spitzen und scharfkantigen Gegen-
stdnden gemieden werden.
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] multiartikulierende
Handkomponente

[0 Systemhand

[0 elektrischer Greifer

[0 Hook

Die Prothesenhand erflillt neben der grundlegenden Greiffunktion weitere
Funktionen durch Anwahlen unterschiedlicher Griffmuster. Diese werden
durch individuell auf Sie abgestimmte Signalmuster erreicht. Der Einsatzbe-
reich multiartikulierender Handkomponenten ist der Haushaltsalltag und Bu-
rotatigkeiten.

Die Prothesenhand erlaubt aufgrund ihrer Geometrie einen kraftvollen Drei-
punkt-Griff mit Daumen, Zeige- und Mittelfinger. Ring- und Kleinfinger haben
keine kraftschlissige Funktion und dienen primar dem kosmetischen Aus-
gleich.

Der elektrische Greifer besitzt den gleichen Anschluss wie die Systemhand
und kann gegen diese getauscht werden flir besonders anspruchsvolle Arbei-
ten mit hohen mechanischen Beanspruchungen. Seine Einsatzgebiete sind
die alltdgliche Hausarbeit und das handwerkliche Arbeiten.

Der Hook (Haken) dient besonders anspruchsvollen Arbeiten mit hohen me-
chanischen Beanspruchungen. Seine Einsatzgebiete sind die alltagliche
Hausarbeit und das handwerkliche Arbeiten. Die Griffkraft kann bei einigen
Modellen Uber einen Hebel, bei anderen Uber die Menge an SchlieRgummis
reguliert werden.

An- und Ablegen der Prothese

O Linerschaft

1 Wet-Fitting

Zunachst muss der Liner auf den Stumpf gezogen werden. Im Falle eines
Schlupfliners kann die Haftreibung zwischen Haut und Silikon mittels Talkum-
puders reduziert werden, um den Liner auf den Stumpf aufzuschieben. Bei ei-
nem Rollliner muss dieser auf links gewendet werden, um von unten auf den
Stumpf aufgerollt zu werden. Die Beschichtung reduziert dabei die Haftrei-
bung des Silikons auf sich selbst. Bitte achten Sie darauf, dass der Liner dicht
an der Haut anliegt, sich keine Lufteinschllisse bilden und der Liner faltenfrei
sitzt. Auch sollte der Liner am Rand oder in Aussparungen nicht kneifen oder
einschniren. Anschlieend gleiten Sie mit dem Liner in den Schaft der Pro-
these und arretieren das Verschlusssystem.

Zum Ablegen der Prothese l6sen Sie das Verschlusssystem und ziehen den
Stumpf samt Liner aus dem Schaft. Den Liner kdnnen Sie nun wieder im
Falle eines Schlupfliners vom Stumpf ziehen, im Falle eines Rollliners abrol-
len. Bitte lagern Sie den Liner nicht auf langere Zeit auf links, da er dadurch
seine Form verandern kann.

Zum Anlegen der Prothese reiben Sie den Stumpf diinn mit einem wasserba-
sierten Gel ein, das keine Ruickstande auf der Haut hinterlasst. Eine erbsen-
bis haselnussgrofle Menge genuigt in der Regel. Dann gleiten Sie in den
Schaft. Massieren Sie die Weichteile oberhalb des Schaftrandes durch die
Fensterungen im Schaft nach unten. Dadurch reduzieren Sie das Risiko ei-
nes Weichteilibergangs und des Prothesenverlusts. Alternativ nutzen Sie die
mitgelieferte Anziehhilfe, um Lufteinschlisse im Falle eines Unterdruck-
schafts vor der Nutzung entweichen zu lassen.
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[0  Anziehhilfe und Ventil

[0 Schulterrahmenschaft

[1 Bandage

Zum Ablegen der Prothese konnen Sie den Schaft mit Geflihl vom Stumpf
abziehen. Manchmal kann es hilfreich sein, die Weichteile am Schaftrand mit
massierenden Bewegungen etwas herauszuziehen.

Das An- und Ablegen der Prothese erfordert Ubung. Ziehen Sie zundchst die
Anziehhilfe oder den Trikotschlauch auf den Stumpf und gleiten anschlieRend
damit in den Prothesenschaft. Die Anziehhilfe wird mit einem Ende durch das
am Schaftboden befindliche Rohr nach auflen gezogen. Durch punktuellen
Zug werden die Weichteile nach und nach in den Schaft gezogen, bis die An-
ziehhilfe ganz herausgetreten ist. SchlieRen Sie das Ventilrohr mit dem dazu-
gehorigen Ventil. Das Ausziehen/Ablegen der Prothese erfolgt Uber die Ent-
fernung des Ventils, damit Luft in den Schaft einstrdomen kann. Nun wird die
Prothese mit der Gegenseite vom Stumpf abgezogen. Sollte dieser Vorgang
aufgrund von Schweil3bildung schwierig sein, sind die Weichteile nach und
nach aus dem Schaft herauszuziehen.

Gleiten Sie zunachst in die Achselschlaufe der Bandage mit der Gegenseite.
Dann setzen Sie den Schaft von hinten her auf die Schulter. Positionieren Sie
den Schaft, bis er korrekt sitzt. Dann schlie3en Sie die Verschliisse der Ban-
dage.

Die Bandage wird in der Regel nach Anlegen des Prothesenschafts angezo-
gen. Dazu fuhren Sie die Gegenseite in die Schlinge und streifen diese her-
unter bis in die Achsel. Achten Sie darauf, dass eventuelle Gurte nicht ver-
dreht sind, da diese sonst Einschneiden und Druckstellen provozieren kénn-
ten.

Nutzung der Prothese

O Einschalten der Pro-
these

1 myoelektrische Steue-
rung

Ein Schalter befindet sich an der Handkomponente. Optional wird die Pro-
these Uber die Akkuversorgung am jeweiligen Schalter oder der Ladebuchse
geschaltet. Sollte die Prothese nicht wie erwartet funktionieren, Gberprifen
Sie bitte beide Schalterstellungen.

Das Greifen der Hand und die Steuerung des elektronischen Ellenbogenge-
lenks erfolgen Uber die Anspannung der Muskulatur. Je nach Komponenten
und zur Verfiigung stehenden Signalquellen kdnnen dies zwei Elektrodensig-
nale sein oder eins. Die jeweilige Steuerungsoption wurde individuell auf lhre
Bedurfnisse eingestellt.

Die Benutzung der Rotationskomponente eines elektrischen Handgelenks
kann auf folgende Arten erfolgen:

Vierkanalsteuerung: Das Offnen und SchlieRen der Hand geschieht Giber
langsam ansteigende Muskelsignale. Bei schnell ansteigenden Muskelsigna-
len schaltet das System automatisch in die Drehung (Ein- und Auswartsdre-
hung).
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Cokontraktion (Gleichzeitiges Zusammenziehen von Muskeln): Bei kurzzeiti-
gem Anspannen beider Muskelgruppen schaltet das System jeweils von
Hand- zu Handgelenksfunktion oder zurlick.

Ein-Elektrodensteuerung: Ein kurzes Impulssignal schaltet zwischen Hand-
und Handgelenksfunktion.

(] Passive Greifhand Die Griffkraft der passiven Greifhand wird Uber ein Federelement an der
Hand eingestellt. Die Finger-Daumengruppe kann mit der Gegenseite geoff-
net werden, um Gegenstande einzuklemmen. Die Hand schlief3t selbststan-
dig.

(1 Bandagensteuerung Die Beugung der Prothese wird ausgeldst Uber einen Vorschwingen des pro-
thesenseitigen Arms und ggf. einer gleichzeitigen Abduktion, d. h. eines Ab-
hebens des Stumpfs vom Koérper weg. Die Sperrung des Ellbogengelenks be-
inhaltet eine StoRbewegung des Stumpfs in den Prothesenschaft hinein, eine
Streckung im Bereich der Halswirbelsaule und ein Zurtickflihren des Prothe-
senarms. Diese drei Bewegungen mussen/sollen annahernd gleichzeitig aus-
gefuhrt werden, um den Sperrmechanismus auszulésen. Das Lésen der
Sperre geschieht auf gleiche Art und Weise.

1 Einschalten der Pro- Ein Schalter befindet sich an der Handkomponente. Optional wird die Pro-
these these Uber die Akkuversorgung am jeweiligen Schalter oder der Ladebuchse
geschaltet. Sollte die Prothese nicht wie erwartet funktionieren, tberprifen
Sie bitte beide Schalterstellungen.

Die Prothese soll grundsétzlich beschwerdefrei sitzen. UbermaRiger Druck bzw. Druckstellen, Reizun-
gen, Wundreibungen der Haut oder gar Odeme sind nicht zu akzeptieren! Ein Funktionsausfall der Pro-
these kann vielfaltige Ursachen haben. Oft ist ein Verschlei® der Bandage der Grund. Zugseile kénnen
reien, Verbindungen kdnnen sich I6sen, Gummielemente verlieren die Spannung. Sprechen Sie uns im
Falle von Stumpfschwankungen an. Hier kann es zu einer Anpassung des Schaftkonzepts kommen, um
diese zu berucksichtigen.

. Medizinisch-therapeutische Aspekte

Ihre Prothese dient einer funktionellen Kompensation |hrer kérperlichen Einschrankungen und ist in Ab-
stimmung mit Ihren individuellen Anforderungen konzipiert und hergestellt worden. Sie dient als Korper-
ersatz zum kdrperlichen und funktionellen Ausgleich einer Behinderung nach einer Amputation oder bei
einer Fehlbildung/Fehlanlage im Bereich der oberen Extremitaten. Die Prothesen werden von auf3en an
den Korper angelegt, wobei sich die Anwendung nach der Amputationshéhe richtet. Abhangig von lhrer
Indikation kdnnen im Einzelfall einige Komplikationen mit der Prothesenversorgung auftreten. Zur Funkti-
onserhaltung und -verbesserung des Stumpfs sind in der Regel bewegungsfreundliche Freizeitaktivita-
ten, Stumpfgymnastik und Wickeln des Stumpfs geeignete MalRnahmen.

Indikationen

Ubergeordnet betrachtete Indikationen fiir den Einsatz von Beinprothesen sind Amputationen im Bereich
der unteren Extremitat, wobei ein Segment oder mehrere anatomische Segmente und/oder Strukturen
fehlen kdnnen und ein Ausgleich der fehlenden Segmente und Funktionen erforderlich ist.

e Amputation oder Fehlbildung/Fehlanlage im Bereich der oberen Extremitat

-15 -



Kontraindikationen
Allgemein geltende Kontraindikationen, welche die Anwendung einer Beinprothese ausschlief3en, sind:

¢ fehlende Compliance des Patienten,

o Unvertraglichkeiten gegeniber den verwendeten Materialien (Allergien),

¢ kognitive Einschrankungen, die eine sichere Handhabung der Armprothese verhindern,

¢ je nach Funktionsvariante unter Umstanden eine fehlende/eingeschrankte Kérperfunktionen zur
Ansteuerung/Kontrolle eines Steuerungsmechanismus.

Zudem koénnen Kontraindikationen vorliegen, die eine Versorgung in speziellen Bereichen verhindern:

e nicht belastbare Knochen- oder Weichteilstrukturen,
e verminderte Belastbarkeit der Haut.

6. Korperpflege und Hygiene

Jegliche dauerhafte Druckstelle (Schmerz, Hautrétung) bedarf der Kontrolle durch uns. Bei Empfin-
dungsstorungen im betroffenen Arm ist eine Sichtkontrolle auf Hautveranderungen durchzuflihren
(Druckstellenprophylaxe). Durch dauerhaft wirkende lastiibernehmende Areale |hrer Prothese kann es
unter Umsténden zu Veranderungen der Hautfarbe (Rétung) kommen. Eine dauerhaft dunkelrote Verfar-
bung, welche nicht ca. 30 Minuten nach dem Ausziehen der Prothese wieder abgeklungen ist, oder eine
offene Hautstelle sind nicht zu akzeptieren. Ein Spiegel erleichtert die Kontrolle an schlecht erreichbaren
Koérperregionen. Durch Kérpergewichtsanderungen oder -schwankungen kann es zu Passform- und in-
folgedessen auch zu Funktionsmangeln kommen. In seltenen Fallen kdnnen allergische Reaktionen auf
das verwendete Prothesenmaterial auftreten. Wenden Sie sich bei allen Problemen mit lhrer Prothese
an uns.

Es ist sehr wichtig, den Arm und die Hand taglich zu pflegen. Durch Waschen mit hautfreundlicher Seife
kénnen Sie Pilzbefall, Entziindungen und Infektionen vorbeugen. Wenn Sie lhre Prothese fir langere
Zeit nicht tragen, kann es notwendig sein, den Arm zur Erhaltung seiner Funktionsform zu wickeln oder
einen Kompressionsarmstrumpf nach Mal} zu tragen.

7. Reinigung/Desinfektion

Ihr Hilfsmittel bedarf taglicher Reinigung, besonders Flachen in direktem Koérperkontakt. Verwenden Sie
dazu fur geschlossene Flachen einen Neutralreiniger, evtl. mit Essigzusatz.

Wenn lhr Hilfsmittel mit Kérpersekreten wie Blut in Verbindung gekommen ist, so kénnen Sie ein haut-
freundliches Desinfektionsmittel verwenden. Achten Sie jedoch darauf, dass keine Rickstande des Des-
infektionsmittels an lhrem Hilfsmittel verbleiben.

Von aulRen kann ihr Hilfsmittel im Bereich geschlossener Oberflachen mit einer milden Seifenlauge, Des-
infektionsspray oder Isopropyl-Alkohol leicht befeuchtet und gereinigt werden. Nach einer kurzen Ein-
wirkzeit wischen Sie das Hilfsmittel mit einem fusselfreien Tuch (z. B. Mikrofaser) ab. Vermeiden Sie in
jedem Fall der Kontakt mit starken Sauren, Laugen und Losungsmitteln, da diese die Oberflache be-
schadigen kénnen. Bitte vermeiden Sie das Trocknen auf oder neben Heizungen bzw. generell mit dem
Einsatz von héheren Temperaturen, da durch die Hitze die Materialeigenschaften negativ beeinflusst
werden kénnen. Die Reinigung darf ausschliellich per Hand erfolgen. Sollten besondere Reinigungsvor-
schriften fir einzelne Komponenten lhres Hilfsmittels gelten, entnehmen Sie diese bitte der beigefiigten
Gebrauchsanweisung fur die jeweilige Komponente.
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Prothesen aus Silikon sollten etwa einmal wdchentlich zusatzlich ausgekocht werden. Dazu empfiehlt
sich destilliertes Wasser oder Leitungswasser mit einem Tropfen milden Spulmittels (kein Waschmittel
oder Duschgel).

Offene Schaume und textile Oberflachen kénnen abgebirstet werden. Vermeiden Sie stehende Feuch-
tigkeit, da die Schaume dadurch Schaden nehmen. Wenn Sie unsicher lber Reinigungsmadglichkeiten
sind oder eine Sterilisation — sofern technisch moéglich — erforderlich ist, wenden Sie sich bitte an uns.

8. Inspektion, Wartung und Instandhaltung

INSTANDHALTUNGSINTERVALL: XX MONATE

Ihr Hilfsmittel ist vor jeder Nutzung auf Beschadigungen zu untersuchen. Uberpriifen Sie auch die Leicht-
gangigkeit aller beweglichen Teile und Funktionsfahigkeit etwaiger Verschlisse. Im Interesse lhrer eige-
nen Sicherheit und Sicherstellung des Versorgungsziels muss lhr Hilfsmittel regelmanig kontrolliert wer-
den. Bei der Instandhaltung kénnen auch kleine Defekte schnell behoben werden und so ein gréRerer
Funktionsausfall und entsprechende Folgekosten fir Ihr Hilfsmittel vermieden werden. Halten Sie bitte
das Intervall ein, achten Sie auf alle Veranderungen, die sich am Material oder Komponenten lhres Hilfs-
mittels zeigen und setzen Sie sich zur Reparatur — selbstverstandlich auch auRerhalb des Intervalls — mit
uns in Verbindung, da sonst mégliche Gewahrleistungsanspriiche bei Schadensfallen nur eingeschrankt
oder ggf. ganz entfallen. Unsere Haftung erstreckt sich ausschlief3lich auf das Produkt in der von uns
abgegebenen Form. Sie erstreckt sich nur auf Leistungen, die von uns vorgenommen wurden.

Wir bitten Sie darum, rechtzeitig einen Termin zur Instandhaltung zu vereinbaren und die Dokumente,
die Ihnen bei der Lieferung ausgehandigt wurden, mitzubringen.

Grinde fir eine aulRerplanmafige Inspektion sind vermehrte Gerauschbildung, Abnutzung von Be-
schichtungen und Uberziigen, Funktionsstérungen usw. Abhangig vom Wachstum, der Indikation oder
dem Versorgungsziel kdnnen Kontrollen der Versorgung in kurzeren Abstanden erforderlich sein.

Nachster Kontrolltermin:

DATUM UHRZEIT ERLEDIGUNGSVERMERK ORTHOPADIETECHNIKER

/

9. Entsorgung/Umweltschutz

Im Sinne des Umweltschutzes bitten wir Sie, lhr Hilfsmittel zur Entsorgung bei uns abzugeben. Die Hilfs-
mittel durfen nicht im Hausmull entsorgt werden. Dies gilt insbesondere fiir Hilfsmittel mit elektronischen
Komponenten. Ebenso sind die Weitergabe und Anwendung durch andere Personen nicht vorgesehen,

mmmmmm 2 das Hilfsmittel speziell auf Ihre Bedurfnisse und Mafle abgestimmt wurde.
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10. Informationen fur Therapeuten

Der Patient / die Patientin wurde in unserem Hause umfassend orthopadietechnisch versorgt. Um die
optimale Versorgungsstrategie umzusetzen, ist eine enge interdisziplindre Zusammenarbeit erforderlich.
Bei eventuell auftretenden Fragen stehen lhnen unsere Spezialisten jederzeit telefonisch oder auch per
E-Mail zur Verfigung.
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