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Gebrauchsanweisung A :
SANITATSHAUS
Knieexartikulationsprothese

Gebrauchsanweisung Schaft

Sperrhebel

Haftband des
Kosmetikstrumpfes

weiche Schaum-

kosmetik

) Kniegelenk
Hausanschrift
+ Orthopéadie-Technik Rohradapter
98527 Suhl Puschkinstralle 4
Tel. 03681/7996 0 Fufipafiteil
Fax 03681/727151
E-Mail: OT@sanitaetshaus-waletzko.de

Sanitatshaus

98527 Suhl, Puschkinstralie 4

Tel. 03681 / 7996 900

Filiale: 98527 Suhl, Lauterbogen-Center

Tel. 03681/ 7079 57

Fax 03681/ 7079 58

Filiale: 98544 Zella-Mehlis Ruppberg-Passage
Tel. 03682 / 46118

Tax 03682 / 46118

Filiale: 98553 Schleusingen Bertholdstral3e 22
Tel./ Fax 036841 /4 13 46

Reha-Technik & Service-Center Pflege
98529 Suhl; Am Bahnhof 29 (Aue-Kaufpark)

Tel. 03681/ 308126 oder 7996 800
Fax 03681/ 308128 oder 7996 811

Sehr geehrte/r «KAnrede» «Name»,

Sie haben von lhrem orthopéadie-technischen Fachbetrieb eine fir Sie individuell hergestellte
Knieexartikulationsprothese erhalten. Bitte lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung
aufmerksam durch, sie enthélt viele wichtige Informationen und Sicherheitshinweise.

Im Anhang dieser Gebrauchsanweisung finden Sie eine Zusammenstellung, in der die Ausfihrung
lhrer persénlichen

Knieexartikulationsprothese angegeben ist.

Fur weitere Fragen steht lhnen unser Team gerne zur Verfiigung.

Wichtige Informationen zu Ihrer Prothese
Beschreibung der Einzelbestandteile/des Zubehors
Medizinisch-therapeutische Aspekte
Handhabung/Funktionsweise/Risiken

Reinigung, Desinfektion der Prothese

Inspektion, Wartung

Entsorgung, Umweltschutz

Anhang

Die fiir Sie zutreffenden Informationen und Warnhinweise sind mit einem [X] gekennzeichnet.
Wichtige Informationen zu Ihrer Knieexartikulationsprothese
Einsatz und Einschrankungen des Gebrauchs

lhre Knieexartikulationsprothese dient als funktioneller und kosmetischer Ersatz fur das amputierte Gliedmalf3.
Sie soll lhnen das Sitzen, Stehen und Fortbewegen ermdoglichen. Mit lhrer
Knieexartikulationsprothesenversorgung soll eine mdglichst selbstéandige, Ihren persdnlichen Bedirfnissen
und eine lhrer Leistungsfahigkeit entsprechende Lebensfiihrung erreicht werden.

Welche Leistungsfahigkeit und welche tagliche Tragedauer Sie mit Ihrer Knieexartikulationsprothese
erreichen, héngt vom individuellen Krankheitsbild und der Gesamtkonstitution ab. Ob begleitende
therapeutische Maflinahmen (z.B. Krankengymnastik oder Gehschulung) lhre Leistungsfahigkeit
unterstiitzen kdnnen, besprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Wenden Sie sich bei allen Problemen mit Ihrer Knieexartikulationsprothese zunéchst an Ihren
orthopéadie-technischen Fachbetrieb!

Ihre Knieexartikulationsprothese soll grundsétzlich weitgehend beschwerdefrei sitzen. UbermaRiger
Druck kann zu Komplikationen fuihren.

Um die Funktion und Sicherheit lhrer Knieexartikulationsprothese zu erhalten, ist sie sorgfaltig zu
behandeln! Jede Art von Uberlastung oder unsachgeméafBer Handhabung kann zu
Funktionseinschrankungen und Materialbriichen fiihren:
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lhre Knieexartikulationsprothese ist ausschlieBlich fur den mit Ihnen festgelegten Einsatzbereich
konzipiert. Das Treiben von Sport mit der Prothese darf nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt und
orthopédie-technischem Fachbetrieb erfolgen. Die Benutzung im SiR- und Salzwasser ist im
Allgemeinen nicht mdglich (mit Ausnahme der wasserfesten Gehhilfe). Der Kontakt mit Sauren, Laugen
und LOsungsmitteln ist ebenfalls zu vermeiden. Die Erhitzung lhrer Knieexartikulationsprothese tber
50°C, z.B. in der Sauna, bei tbermaRiger 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 Benutzung der Knieexartikulationsprothese unterhalb einer Temperatur
von —30°C zu vermeiden.

Einsatz- und Belastungsgrenzen

lhre Knieexartikulationsprothese ist fir den Alltagsgebrauch konzipiert. Normale Feuchtigkeit schadet
lhrer Prothese nicht. Sie sollten aber zur lhrer Sicherheit vor geplanten ungewdhnlichen
Einsatzbedingungen

z.B. bei Badeurlauben, mit lnrem Orthopadie-Techniker sprechen. Das Treiben von Sport mit der
Prothese darf nur nach Rucksprache mit Ihrem Arzt und Orthopadie-Techniker erfolgen, da alle
Prothesenbauteile auf Ihr Korpergewicht und lhren Aktivitatsgrad abgestimmt sind. Sollten sich
wesentliche Anderungen in lhren alltaglichen Aktivitaten ergeben, setzen Sie sich zu lhrer Sicherheit mit
lhrem orthopéadie-technischen Fachbetrieb in Verbindung.

lhre Knieexartikulationsprothese ist nicht dazu geeignet, die Pedale eines Kraftfahrzeuges zu bedienen.
Es missen entsprechende Umbauarbeiten an lhrem Fahrzeug von einer Fachwerkstatt vorgenommen
werden

Beschreibung der Einzelbestandteile und Zubehor

Schaft lhre Knieexartikulationsprothese besteht im Wesentlichen
aus einem zweiteiligen Schaft zur Aufnahme des
Sperrhebel Stumpfes, dem Kniegelenk, einem Verbindungsrohr

(Rohradapter), dem FuRpassteil, einem kosmetischen
Formenausgleich aus weichem Schaumstoff und einem
oder zwei Perlonstrimpfen. Die Zuordnung von Schaft,

Haftband des

Kosmetikstrumpfes Knie- und FuBpassteil ist individuell auf Ihre Bedurfnisse
abgestimmt und in der Anprobe entsprechend justiert
weiche Schaum- worden.
kosmetik
Kniegelenk Orientierungsleiste
am weichen
Rohradapter Innenschaft
FuRpafteil Kante des kurzen
P Weichwandschaftes
Aufenschaft
weicher Innenschaft
(Weichwandschaft)
O Knieexartikulationsprothese mit Weichwandinnenschaft

lhre Knieexartikulationsprothese kann aber auch mit einem kurzen Weichwandschaft ausgestattet sein, der
dann nur bis zur Mitte des Oberschenkels reicht.

Am AufRenschaft ist das Kniegelenk befestigt. Der AuBenschaft ist zylindrisch, der weiche Innenschaft
dagegen ist lhren Stumpfkonturen angepasst. Auf diese Weise sind weitere Befestigungshilfen wie
Bandagen im Allgemeinen nicht notwendig. Zum leichteren Anziehen ist der Weichwandschaft geschlitzt

oder es ist eine Lasche eingearbeitet. AuRenschaft mit

weichem Innenschaft

O Knieexartikulationsprothese mit Spangenschaft

Bei dieser Variante handelt es sich um einen Knieexartikulationsschaft

mit Weichwandschaft, der oberhalb des Knies aufgeschnitten ist. Die so flexible Spange

entstandene Spange kann mit einem Verschlussgurt eng an den Stumpf ﬁbgrhalb des
} niegelenkes
herangezogen werden. Leichte Volumenschwankungen des Stumpfes
kdnnen durch die sich anpassende Spange oberhalb des Knies
ausgeglichen werden. Verschlufigurt,
wird zum

Anziehen gedffnet

O Knieexartikulationsprothese mit volumenanderbarem Schaft
Oberschenkel Durch die Anbringung verschiedener Luftkissen zwischen dem harten
. AuBen- und dem weichen Innenschaft werden Stumpfschwankungen
Pumpe mit ausgeglichen. Die knielibergreifenden Bereiche kénnen starker zur
Ventil Fixierung des Stumpfes im Schaft durch Reduzierung der Weite
Verbindungs- herangezogen werden. Beim Knieexartikulationsschaft sind zwei
schlauch Luftkissen oberhalb des Knies mit einer Pumpe verbunden. Durch

Aufpumpen ist es allerdings nur maoglich, solche
Stumpfschwankungen, wie sie im Laufe des Tages auftreten kdnnen,

Luftkammer .
auszugleichen.

O Das Prothesenkniegelenk

lhr orthopédie-technischer Fachbetrieb hat entsprechend lhrer medizinischen Notwendigkeit ein
geeignetes frei bewegliches Prothesenkniegelenk eingesetzt. Bitte entnehmen Sie ggf. die zusatzlichen
Informationen dem Anhang dieser Gebrauchsanweisung

O Das Prothesenkniegelenk mit Sperre

lhre Knieexartikulationsprothese ist mit einem sperrbaren Kniegelenk ausgestattet worden. Die Sperre
rastet sofort horbar ein, wenn Sie aufstehen und das Prothesenknie vollstandig strecken. Ein
unbeabsichtigtes Einknicken ist so ausgeschlossen. Allerdings bleibt die Prothese auch beim Gehen steif.
Zum Hinsetzen muss der Entriegelungshebel an der oberen Aul3enseite betatigt werden. Prifen Sie, bevor
Sie Ihre Prothese anziehen, ob die Sperre im Kniegelenk eingerastet ist und ob es sich entriegeln lasst, und
ziehen Sie erst dann lhre Prothese an.
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O Das FuRpassteil

Der Prothesenful? lhrer Prothese ist nicht nur auf Ihre SchuhgréRe,

sondern auch auf die Absatzhdhe Ihres Schuhs abgestimmt worden.

Deshalb sollten Sie beim Kauf eines neuen Schuhs darauf achten,

dass Sie die baulich bericksichtigte Absatzhéhe einhalten. Diese

kénnen Sie den Angaben aus dem Anhang dieser

Gebrauchsanweisung entnehmen. Bei Veranderung der Absatzhohe  effektive Absatzhéhe
sollten Sie auf jeden Fall Ihren orthopéadie-

technischen Fachbetrieb aufsuchen.

Um Geréausche und vermehrten Abrieb zu vermeiden, sollte der Prothesenfu3 immer mit einem Strumpf
im Schuh getragen werden.

O Stumpfstriimpfe

Beim Tragen einer Knieexartikulationsprothese muss der Stumpf mit einem speziellen Strumpf bedeckt
werden. Dieser Strumpf schitzt die Haut gegen Ubermafige Reibung und nimmt die Hautfeuchtigkeit
auf. Zusatzlich lassen sich durch unterschiedlich dicke Materialien leichte Volumenschwankungen des
Stumpfes ausgleichen. Es sind folgende Stumpfstrimpfe erhéaltlich:

1. Nylon-Hillen (z.B. DAW) —sehr dinn
2. Baumwoll-Stumpfstriimpfe — mittlere Dicke
3. Frottier-Stumpfstrimpfe — tragen am stérksten auf

Bitte beachten Sie die mitgelieferte Waschanleitung fiir lhre Stumpfstrimpfe!

Medizinisch-therapeutische Aspekte

Abhangig von lhrer Gesamtkonstitution und eventuell vorhandener Begleiterkrankungen kdnnen
Komplikationen bei Ihrer Prothesenversorgung auftreten. lhre Knieexartikulationsprothese ist dann ggf.
nur eingeschrankt zu tragen.

Wenden Sie sich bei allen Stumpfbeschwerden mit Ihrer Knieexartikulationsprothese zunéachst an Ihren
orthopéadie-technischen Fachbetrieb!

Zur Funktionserhaltung und -verbesserung des Stumpfes sind in der Regel bewegungsfreundliche
Freizeitaktivitaten, Stumpfgymnastik und Wickeln des Stumpfes geeignete MaRBnahmen. Besprechen
Sie alle Mdoglichkeiten zur Funktionserhaltung und -verbesserung mit |hrem Arzt und/oder
Physiotherapeuten.

Stumpfbehandlung und Stumpfhygiene

Es ist wichtig, den Stumpf taglich zu pflegen. Durch Waschen mit hautfreundlicher, PH-neutraler Seife
kénnen Sie Hautprobleme vermeiden. Dabei verbessern Massagen und/oder das Abreiben des
Stumpfes mit einem Frottiertuch die Durchblutung.

Wenn Sie lhre Prothese fiir langere Zeit nicht tragen, wird es in der Regel nétig sein, den Stumpf nach
Rucksprache mit lhrem Arzt zur Erhaltung seines Volumens mit einer elastischen Binde zu wickeln.
Besprechen Sie bei Beschwerden alle Mal3nahmen zur Stumpfbehandlung und Stumpfhygiene mit
lhrem Arzt.

O Kontakt mit Leder
Der direkte Kontakt von Leder mit verletzter Haut ist unbedingt zu vermeiden.

Koérpergewicht und Stumpfschwankungen

Ein Prothesentrager muss starker als Nichtamputierte auf sein Korpergewicht achten, da sich jede
diesbeziigliche Anderung direkt auf die Passform seiner Prothese auswirkt.

Zum Ausgleich von normalen Volumenschwankungen lhres Stumpfes konnen die mitgelieferten
Stumpfstrimpfe verwendet werden. Diese Stumpfstrumpfe sind entweder aus Perlon, Baumwolle oder
Wolle hergestellt und weisen unterschiedliche Dicken auf, so dass eine Reihe von Volumenvariationen
berucksichtigt werden kénnen.

Handhabung

Besonders bei einer Neuversorgung muss der Umgang mit der Knieexartikulationsprothese erlernt werden:
Das An- und Ausziehen, das Sitzen, das Stehen, das Fortbewegen oder sogar das Fallen missen
abhangig von der jeweiligen Gesamtkonstitution trainiert werden.

O An- und Ablegen der Knieexartikulationsprothese mit kurzem oder langem Weichwandschaft

Am einfachsten ist es, samtliche Vorbereitungen, wie Anziehen der Hose und des Schuhs, im Sitzen
durchzufuhren.

Zum Anziehen lhrer Prothese sollten sie sich auf einen normal hohen Stuhl setzen, so dass mehr als 2/3
des Stumpfes Uber die Stuhlkante ibersteht.

Dann muss der Stumpfstrumpf (Nylonhille, Baumwollstrumpf, Frottierstrumpf) faltenfrei bis in den Schritt
hochgezogen werden.

Bevor Sie den Weichwandschaft anziehen, sollten Sie hineinschauen oder hineingreifen, damit evtl.
hineingefallene Gegensténde entfernt werden kdnnen.

Der Weichwandschaft muss mit der Orientierungsleiste oder mit der Laschenkante nach oben auf den
Stumpf geschoben werden. Achten Sie darauf, dass sich die Haut nicht in einem der Schlitze oder an der
Lasche einklemmt, sonst mussen Sie den Stumpfstrumpf nochmals strammziehen.

Perlonstrumpf Uberziehen — evtl. ist dieser bereits am Schaft angeklebt — Hinweise des Orthopéadie-
Technikers beachten!

Danach beugen Sie das Prothesenkniegelenk ein und schieben den Stumpf mit dem Weichwandschaft in
den Prothesenschaft hinein, bis Sie nicht mehr tiefer hineinrutschen kénnen.

Stehen Sie vorsichtig auf, halten Sie sich mit beiden Handen fest, und belasten Sie die Prothese mehrere
Male ruckartig, damit Sie noch etwas tiefer in den Schaft hineingleiten kénnen. Der weiche Innenschaft soll
ca. 1 cm langer sein als der AuBenschaft. Sollte diese Differenz einmal groRer sein und nach einer
Tragezeit von ca. 5 Minuten noch nicht auf diesen ca. einen Zentimeter reduziert sein, ist Ihr Stumpf
vermutlich dicker geworden. Sie sollten mdglichst bald Ihren orthopadie-technischen Versorgungsbetrieb
aufsuchen.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass Sie nicht tiefer in den Schaft hineingleiten kénnen, ziehen Sie lhre
Hose nach oben.

Heben Sie nun die Prothese mit dem Stumpf an, so als wollten Sie einen Schritt machen. Hierbei sollten
Sie Uberprifen, ob der Prothesenschaft auch wirklich am Stumpf haftet. Er darf nicht abrutschen oder Luft
einziehen, die gerauschvoll beim Gehen entweichen wiirde und die die Haftung der Prothese am Stumpf
vermindert.

Betrachten Sie die Stellung der Prothese: Steht der FuR korrekt? Sollte dies nicht der Fall sein, sollten Sie
sich noch einmal setzen und die Prothese erneut anziehen. Versichern Sie sich nach jedem Anlegen der
Knieexartikulationsprothese durch Ziehen an der Prothese, das diese fest am Stumpf sitzt. Ansonsten
kdnnte sie sich wahrend des Gehens oder Laufens vom Stumpf I6sen.
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Zusatzliche Hinweise zum An- und Ablegen der Knieexartikulationsprothese mit Spangenschaft
Bevor Sie die Prothese anziehen, 6ffnen Sie die Gurte Uber der Spange.

Dann folgen die Arbeitsschritte, wie sie oben beschrieben sind.
Nach dem Hineingleiten des Stumpfes mit dem Weichwandschaft in den AuRenschaft schlieBen Sie

unbedingt die Gurte in stehender Position.

O Zusatzliche Hinweise zum An- und Ablegen einer Knieexartikulationsprothese mit
volumenanderbarem Schaft
Bevor Sie die Prothese anziehen, missen alle Luftkammern vollstandig entleert sein.

Dann folgen die Arbeitsschritte, wie sie oben beschrieben sind.

Die Haftung kdnnen Sie durch Dricken des Blasebalgs verbessern. Entstehen nach einiger Zeit
allerdings unangenehme Stumpfgefiihle wie z.B. das Gefiihl des »Ameisenlaufens« oder dass der
Schaft zunehmend enger wird, so miissen Sie unbedingt die Luft aus den Kammern ablassen.

Sie sollten diese Problematik auch unbedingt mit Ihrem Orthopédie-Techniker kléaren.

Risiken durch das Tragen einer Knieexartikulationsprothese

Hautveradnderungen

Den verwendeten Materialien fir Ihre Knieexartikulationsprothese wurde eine besondere
Aufmerksamkeit geschenkt. Sie sind entsprechend auf Hautvertraglichkeit geprift worden. Sollten
trotzdem Hautverédnderungen an lhrem Stumpf auftreten, so suchen Sie rechtzeitig Ihren orthopadie-
technischen Fachbetrieb oder lhren Arzt auf.

Scheuerstellen

Beim Tragen einer Prothese kann es hin und wieder zur Bildung von Scheuer- und/oder Druckstellen
kommen. Nehmen Sie schnellstmdglich Kontakt zu unserem orthopédie-technischen Fachbetrieb auf.
Funktionseinschréankungen

Funktionseinschrankungen  kénnen  sich  durch  Materialermudung/  Alterung,  Verschleil3,
auBergewdhnliche Belastung oder nach Stiirzen ergeben. Deshalb miissen Sie die Wartungsintervalle
einhalten. Bei unsachgeméafRer Handhabung oder bei Nichteinhaltung der Wartungstermine kénnte das
Kniegelenk in der Beuge- oder Streckstellung blockieren, was sich in der Regel einige Zeit vorher durch
eine zunehmende Schwergangigkeit bemerkbar macht.

Bei allen Funktionseinschrankungen ist Ihr orthopédie-technischer Fachbetrieb aufzusuchen.

O Bei den Kniegelenken mit einer halbautomatischen Sperre kann es vorkommen, dass diese
nicht mehr einrastet — die Prothese darf dann auf gar keinen Fall angezogen werden.

Vor jedem Anziehen sollten Sie deshalb die Funktion der Sperre tiberprifen!
O fallt eine pneumatische oder hydraulische Schwungphasensteuerung aus, so wird sich dies nur

durch eine groRere Leichtgangigkeit bemerkbar machen, die es lhnen dann nur erlaubt, in einer
Geschwindigkeit zu gehen.

Achtung! Sie kénnen mit einer defekten Pneumatik oder Hydraulik nicht mehr schnell gehen —
Sturzgefahr!

Lassen Sie deshalb rechtzeitig Ihre Prothese tberpriifen.
Regelmaflige Wartung vermindert die Gefahr des plétzlichen Versagens.

Sturzgefahr

Da Sie die Bewegung der Prothese nur Uber den Oberschenkel steuern kénnen, ist die Sturzgefahr nie
ganz auszuschlief3en.

Deshalb beachten Sie bitte:

Ein Hangen bleiben der Ful3spitze am Boden ist gerade bei unebenem Geléande mdoglich.

Bei Auftritt mit der Ferse kénnte das Kniegelenk unbeabsichtigt einbeugen und die Prothese einknicken.

Risiko durch hohe Temperaturen

lhre Knieexartikulationsprothese darf keiner offenen Flamme oder starker Hitze ausgesetzt werden. Es
besteht die Gefahr von Formverlust oder Zerstérung der Prothese.

Materialbriiche

Sollten Sie Einrisse am Prothesenschaft entdecken, darf die Prothese nicht mehr getragen werden. Suchen
Sie umgehend Ihren Orthopéadie-Techniker auf. Ebenso, wenn ungewdhnliche Geréusche entstanden sind,
muss aus Sicherheitsgriinden die Prothese tUberprift werden.

Verletzungsgefahr der Hande

Immer, wenn Sie Ihre Prothese nicht angezogen haben und z.B. die Prothesenstrimpfe oder den Schuh
wechseln, kann das Kniegelenk unbeabsichtigt einknicken und Ihnen die Hand einklemmen. Durch das
Einbeugen des Gelenkes wird diese Gefahr vermieden.

Desinfektion Reinigung und der Prothese

lhre Knieexartikulationsprothese bedarf keiner aufwendigen Pflege. Der Weichwandinnenschaft muss
taglich nach Benutzung mit einem feuchten Tuch ausgewischt werden und muss dann trocknen. Die
Desinfektion Ihres Prothesen-Innenschaftes ist selten und nur dann wirklich notwendig, wenn Wundsekret
wie Blut den Schaft benetzt hat, um eine erneute Infektion zu vermeiden. Zur Desinfektion kénnen Sie
folgende Mittel nach Anweisung des Herstellers verwenden:

Sagrotan-Spray

Kodan-Spray (Vorsicht! Isopropanol brennt in Wunden)

3%ige Wasserstoffperoxydldsung

Achten Sie darauf, dass keine Riickstande des Desinfektionsmittels im Schaft verbleiben.

O Die Kosmetik-Uberziehstriimpfe werden wie herkémmliche Perlonstrimpfe in handwarmem
Wasser mit einem Feinwaschmittel gewaschen.
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O Die Stumpfstrimpfe sollten taglich mit handwarmem Wasser gewaschen werden und nicht auf
der Heizung getrocknet werden (siehe Waschanleitung fur Stumpfstrimpfe).

O Den Weichwandschaft aus Leder kénnen Sie mit einem Tuch und ein wenig 3%igem
Isopropylalkohol reinigen. Vermeiden Sie dabei das vollstandige Durchtrénken des Leders, da sich das
Leder ablosen kénnte.

Inspektion, Wartung

Im Interesse lhrer eigenen Sicherheit muss die Prothese regelmé&Rig kontrolliert werden — halten Sie das
Wartungsintervall auf jeden Fall ein — beachten Sie dabei die Angabe des Wartungsintervalls im Anhang
dieser Gebrauchsanweisung! Wenn die vorgesehenen Wartungsintervalle von lhnen nicht eingehalten
werden, ist die Haftung des orthopadie-technischen Fachbetriebs bei Schadensfallen eingeschréankt und
kann 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 unserem orthopédie-technischen Fachbetrieb vorgenommen
wurden.

Entsorgung, Umweltschutz

Im Sinne unserer Aktivitaten fir den Umweltschutz bitten wir Sie, lhre Knieexartikulationsprothese zur
Entsorgung im orthopadie-technischen Fachgeschéft abzugeben.

Bemerkungen zu lhrer Versorgung
Varianten und Komponenten

Kunde/Patient (Name, Vorname) «Name», «Vorname»

Produkt-Nr.:

lhre Knieexartikulationsprothese weist die nachfolgenden Varianten und Komponenten auf.

Prothesenschaft:

Verwendetes Kniepassteil

Verwendetes FuRpassteil:

Material mit Hautkontakt:

Einsatzbereich:

Belastungsgrenzen:

Gesamtgewicht (Kérpergewicht und Last):

kg

Absatzhéhe des Schuhs: cm

Zubehor:

Sonstige Bemerkungen:

Lebensdauer:

Vorstellung in der orthopéadie-technischen Werkstatt/Nachsorgetermine/Checkheft

Datum Uhrzeit MafRnahme Unterschrift des verantwortlichen Mitarbeiters

Wartungsintervall:

Datum

durchgefiihrte MalRnahme

Mitarbeiter
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Konformitatserklarung gemaf Artikel 19 i.V.m. Anhang IV der Verordnung (EU)
2017/745 des Européischen Parlaments und Rates Uber Medizinprodukte

Name des verordnenden Arztes/med. Einrichtung: «Arzt»

Interne VerwaltungSnumMmMETr: ........ccccovvievieeieenieeneenenn
Patientenname: «Anrede» «Name» Vorname: «Vorname»

Geburtsdatum: «GebDatum» Vers.-Nummer: «VersicherungsNr»

Konformitétserklarung geman Artikel 19 i.V.m. Anhang IV der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europaischen Parlaments und Rates tiber Medizinprodukte

Wir versichern, dass das vorstehend beschriebene Produkt in seiner Konzeption und Bauart
sowie in der von uns in Verkehr gebrachten Ausfiihrung den grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsanforderungen der VO (EU) 2017/745 entspricht. D.h. dass die verwendeten
Komponenten, evtl. auch Komponenten unterschiedlicher Hersteller, kompatibel zueinander
sind. Bei einer mit uns nicht abgestimmten Modifikation des Produktes verliert diese
Erklarung ihre Gultigkeit.
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