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1. Fluidsteuerung

Bei der adaptiven Fluidsteuerung handelt es sich um
eine Technologie zur kontinuierlichen Einstellung der
Ventilstellungen einer Hydraulikeinheit zum Erzielen
von erwiinschten Bewegungsabldaufen. Dies erfolgt
abhdngig von den situationsbezogenen Anforderungen
des Nutzers durch intuitive, fluidgesteuerte
Riickkopplungsmechanismen.

1.1. Verwendungszweck
Das VGK ist nur zum Gebrauch als Kniegelenk fir
Oberschenkel- und Hiiftexartikulationprothesen gedacht.

1.2. Empfohlenes Anwenderprofil

Das VGK empfiehlt sich fiir unabhangige Prothesentrager,
typischerweise der Mobilitatsklassen 2, 3 und 4. Der
Anwender kann bis zu 125 kg wiegen. Anwender mit
erheblichen  Begleiterkrankungen missen in der
Rehabilitationsphase sorgfaltig iUberwacht werden, um die
Eignung des VGK fiir deren Bediirfnisse zu priifen.

1.3. Normale Verwendung

Das VGK wurde zum Gebrauch fiir normale Bewegungen
wie Gehen, Sitzen, Knien und Radfahren entwickelt.
Gelegentlicher Wasserkontakt durch Regen oder
Leitungswasser ist zuldssig.

Hinweis: Zum Radfahren muss das Kniegelenk gemaB Abschnitt
3.1.2 eingestellt werden.

Fersenhubeinsteller

Beugewiderstandseinsteller

Standphasenwiderstandsumschalter

Schwungphasenschraube, nur bei sehr
groBen Personen erforderlich

Schwungfreigabe
Radfahrmodus

Maximalwiderstand

Normalmodus

Abb. 1: Hydraulisches Kniegelenk mit adaptiver Fluidsteuerung.

1.4. AuBergewdhnliche oder extreme Verwendung
Von Zeit zu Zeit kann eine aullergewohnliche oder gar extreme
Verwendung notwendig und geplant sein. Dies kann der
Kontakt mit Wasser und Schmutz oder aber ein starkerer oder
intensiverer Gebrauch sein. Obwohl man davon ausgehen
kann, dass dies in gewissem MafRe zum Verwendungszweck
gehort, ist es notwendig, in solchen Fdllen eine vorherige
schriftliche Genehmigung des Herstellers einzuholen.
Dabei wird das Risiko einer solchen Verwendung bewertet.
Gegebenenfalls erhalten Sie weitere Unterstiitzung.




1.5. Gesteigerte Erwartungshaltung

Das vorliegende Produktist fiir ein hohes Mal’ an Sicherheit
ausgelegt. Dadurch steigern sich haufig die Erwartungen
des Anwenders in Bezug auf seine Maoglichkeiten,
wodurch dieser gegebenenfalls an die Leistungsgrenzen
des Produktes stollen konnte. Sollte dies der Fall sein,
so mochten wir den Anwender bitten, die betreffende
Situation zu beschreiben und den Techniker dariber zu
informieren.

1.6. Extreme Geriteeinstellungen

Obwohl das VGK einen hohen Beugewiderstand
ermoglicht, ist diese Funktion nicht dazu gedacht, das
Gelenk ab einem Kniewinkel von ca. 30° zu blockieren,
wenn dabei gleichzeitig ein groReres Gewicht getragen
wird. Der dabei entstehende hydraulische Druck konnte
das Kniegelenk beschéddigen. Diese Warnung bezieht sich
nicht auf Einstellungen des Beugewiderstandes fir das
normale Gehen.

1.7. Extreme Temperaturen
Obwohl das VGK fiir eine konstante Leistung (iber

einen groflen Temperaturbereich ausgelegt ist, kann die
Verwendung bei sehr tiefen Temperaturen (unter 0°C) eine
gewisse Versteifung bei der Kniebeugung des Gelenks
bewirken, die beim Herabsteigen von Hiangen oder Treppen
ohne Festhalten am Geldnder zu Gleichgewichtsstorungen
fiihren konnte. In diesem Fall empfiehlt es sich, erste
Gehversuche an einem Gelinder vorzunehmen. Bei
hoéheren Temperaturen (40 °C und mehr) bleibt die Leistung
des VGK dagegen recht konstant.
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1.8. Uberhitzen

Langeres Herabsteigen von Gefédllen und Treppen fiihrt zu einer
Erwdarmung des Gelenks durch die dabei absorbierte Energie.
Der Rahmen des Gelenks wirkt dabei als Warmeableiter.
Eine moglichst offen gehaltene kosmetische Verkleidung
unterstitzt diese Wirkung.

1.9. Kompatibilitat

Das VGK ist prinzipiell mit samtlichen verfiigbaren
Prothesenpassteilen, wie etwa  energiespeichernden
FiBen, hydraulischen FulRgelenken, Hiiftgelenken oder
stofdampfenden Elementen, kompatibel.

1.10. Korpergewicht plus zusitzliche Belastung

Das VGKist fiir ein Kérpergewicht von bis zu 125 kg ausgelegt.
Personen mit diesem Hochstgewicht sollten jedoch nicht mehr
als 15 kg zusatzlich tragen.

Fir weitere Hinweise zu intensivem Gebrauch siehe Punkt 1.4.

1.11. VerschleiB

Wie bei allen mechanischen Geraten unterliegt auch das VGK
einem gewissen mechanischen VerschleiS. Der Anwender und
der Techniker haben daher dafiir Sorge zu tragen, dass das
Gerat regelmdlig tiberprift und gewartet wird.

1.12. Schmutz und Wasser

Beim Eindringen von Wasser und Schmutz kann es erforderlich
sein, das Gelenk mit Wasser und gegebenenfalls mit Seife
abzuwaschen. Wichtig ist, dass sich kein Sand oder keine
Steinchen zwischen den beweglichen Teilen festsetzen, da dies
das System beschadigen konnte. Nach Kontakt mit Salzwasser
muss das Gelenk mit Leitungswasser abgespiilt werden.




1.13. Treppen
Es wird empfohlen, sich beim Treppabgehen am Geldnder
festzuhalten.

1.14. Lagerung

Das VGK Gelenk sollte ausgestreckt gelagert werden.

2. Aufbau

Die Ausrichtung des Gelenks erfolgt idealerweise entlang
einer Geraden durch Hifte, Knie und FuBBgelenk. Falls eine
Beugekontraktur im Stumpf eine Schaftbeugung erfordert,
sollte man moéglichst nahe an dieser Linie durch Hiifte, Knie
und FuBgelenk bleiben.

Der distale Pyramidenadapter muss bei Personen mit einem
Korpergewicht von mehr als 100kg in der Neutralstellung
sein.

Das VGK soll so ausgerichtet sein, dass das Kniegelenk
beim Fersenauftritt durchgestreckt bleibt. Eine anfangliche
Knieflexion nach Fersenauftritt unter Belastung, gefolgt
von einem Zuriickgehen in die volle Streckung, ist nicht

vorgesehen. Bei diesbeziiglichen Problemen mit dem

Prothesenaufbau kénnen folgende MaBnahmen hilfreich
sein:

Schaft etwas nach vorne verschieben.

Ferse nach vorne verschieben.

Der Prothesentrager sollte beim Fersenauftritt
eine leichte Extensionsbewegung des Stumpfes
durchfiihren.

Hufte

Knie

FuBgelenk

Abb. 2: Zur Ausrichtung dient am besten eine senkrechte Linie
durch Hiifte, Knie und Fulgelenk. Bei einer mehr posterioren
Anordnung der Hiifte bzw. des Trochanters kdnnte die Einleitung

der Schwungphase erschwert werden.




2.1. Schaftbeugung

Eine Schaftbeugung, die nur durch Kippen des Schafts.
am Distalende bewirkt ausgefiihrt ist, fiihrt dazu, dass die
Drehachse des Kniegelenks vor der Hiift-FuRgelenk-Linie
liegt. Dies kann zu einem verringerten oder fehlenden
Strecken des Knies am Ende des Abrollvorgangs fiihren
und kann die Einleitung der Schwungphase erschweren.
Abb. 2 zeigt den korrekten Aufbau, unabhéngig von einer
eventuell zu beriicksichtigenden Hiiftbeugung.

2.2. FuBausrichtung

Das VGK erfordert eine gewisse Zehenlast am Ende des
Abrollvorgangs, um in die Schwungphase tbergehen zu
konnen. Eine zu groBe Dorsalextension kann zu einer
unzureichenden Belastung des VorfuBes fiihren und
dadurch den Ubergang in die Schwungphase erschweren.
GleichermaBen wiirde auch ein aufergewohnlich hoher

Absatz am Schuh zu Schwierigkeiten beim Ubergang in die

Schwungphase fiihren.

2.3. Knien

Eine starke bzw. maximale Kniebeugung fiuhrt dazu, dass
der Schaft die Hydraulikeinheit bertihrt. Diese Einheit
kann die Krafte, die durch Knien oder Hocken verursacht
werden, nur dann aufnehmen, wenn der Kontakt in dem
Bereich, wie er in Abb. 3 angegeben ist, erfolgt. Wichtig
ist dabei, dass der Kontaktpunkt sich um 100 mm +5 mm
von der Knieachse entfernt befindet. Gegebenenfalls muss
der Schaft so gestaltet werden, dass der Kontaktpunkt
zwischen Schaft und Hydraulikeinheit des Kniegelenks an
der korrekten Stelle liegt.
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2.4. Schwungphase

Bitte beachten Sie, dass die Masse des Kniegelenks zum
beidseitigen Gleichgewicht des Korpergewichts beitragt,
jedoch fur optimale Leistung die richtige mediolaterale
Position erfordert. Als mogliche Richtlinie sollte sich das VGK
in der Aktionsebene befinden, die von dem biologischen
Kugelgelenk der Hifte und dem Druckpunkt des distalen
Endes des Oberschenkelknochens definiert wird. Bei
kiirzerem Stumpf ist eine seitlichere Anordnung des VGK
vorzunehmen.

Schaft Beriihrungspunkt muss 100 +- 5 mm sein

Der Schaft darf diesen Bereich des Zylinder nicht beruhrenl

Abb. 3: Beim Knien darf der Schaft den Hydraulikzylinder
beriihren, wenn der Kontaktpunkt 100 +/- 5mm von der
Gelenkachse entfernt ist.

Alternativer Beriihrungspunkt I



3. Einstellungen

3.1. Schwungfreigabe

Damitdas VGKin die Schwungphase Gibergehen kann, muss
das Knie gestreckt werden und der VorfuBB muss belastet
werden. Dieser Zustand ist normalerweise am Ende der
Abrollbewegung gegeben. Fiir die meisten Benutzer ist
dieses Schaltverhalten so leicht wie moglich eingestellt.
Fir beidseitig amputierte Anwender kann es notwendig
sein, den Ubergang mit mehr Widerstand einzustellen,
auch um das Standgleichgewicht zu sichern. Sollte es
notwendig sein, den Schwellenwert fir den Ubergang in
die Schwungphase zu erh6hen, muss die Schraube, wie in
Abb. 4, im Uhrzeigersinn gedreht werden. Dadurch erhoht
sich die Vorspannung auf eine PU-Feder, so dass ein
grolleres Gewicht am Vorderfull notwendig ist, bevor die
PU-Feder durch die Schwenkbewegung des distalen Knies
weiter zusammengedriickt wird, was den Ubergang in die
Schwungphase ermoglicht.

Wichtige Hinweise

3.1.1. Was der Anwender vermeiden soll

Eine starke Hyperextension, wie etwa beim festen Aufsetzen
auf den Untergrund bei kraftiger Stumpfextension,
gefolgt von einem Kniebeugemoment, koénnte das
Gelenk in den Schwungphasenmodus bringen, d.h. eine
Standphasensicherung ist dann nicht vorhanden. Ein
Beispiel fiir dieses nicht empfohlene Bewegungsmuster
ist die harte Landung mit dem MittelfuB auf einem
Bordstein, einem Felsblock oder einer Stufe, gefolgt vom

Abrollen tuber den VorfuBB. Es sei daran erinnert, dass das
VGK in die Schwungphase iibergeht, sobald sich das Knie in
Hyperextension befindet und gleichzeitig der Mittel- oder
Vorful’ belastet wird, gefolgt von einem Kniebeugemoment.
Es ist unwahrscheinlich, dass dieser unerwiinschte Zustand
beim normalen Gehen, auch nicht beim sehr schnellen
Gehen, eintritt. Dennoch kann eine solcher Zustand in einer
Extremsituation vom Anwender bewusst oder unbewusst
herbeigefiihrt werden. Der Anwender sollte das Vertrauen in
die Sicherheit des Kniegelenks nicht verlieren, solange nach
einer solchen Situation die gewohnt sichere Normalfunktion
weiterhin erlebt wird.

Abb. 4: Schwungfreigabe.




3.1.2. Radfahrfunktion

Sollte die Radfahrfunktion nicht benétigt werden, soll
die Sicherheitssjustierschraube des Radfahrmodus
(Abb. 5) bis zum Anschlag gegen den Uhrzeigersinn

gedreht werden. Dies verhindert ein unbeabsichtigtes

freies Durchschwingen des Gelenks, wenn der
Standphasenwiderstandshebel versehentlich in den
Radfahrmodus geschaltet werden sollte.

3.2. Standphasenwiderstandsumschalter

Das VGK verfiigt iber einen Umschalter fiir den
Standphasenwiderstand gem. Abb. 5. Dieser Umschalter
hat 3 mogliche Stellungen:

Radfahrmodus.

Maximalwiderstand (Hebelstellung mittig,

gekennzeichnet durch ein Schlosssymbol).

Normalmodus fiir normales Gehen, insbesondere

auch auf Treppen und im Gefille.

3.3. Normalmodus fiir normales Gehen

Die Einstellung des Beugewiderstands bezieht sich
auf die Belastung durch Korpergewicht, wie z.B. beim
Herabsteigen von Treppen. Die Werkseinstellung bietet
fiir erfahrene Prothesentrdager vermutlich einen zu groBen
Widerstand, ist jedoch eine als sicher empfundene
Einstellung fiir Anfanger. Der Beugewiderstand wird wie
in Abb. 5 gezeigt angepasst. Eine Drehung zur ndchsten
Punktmarkierung im Uhrzeigersinn fiihrt zu einer
Erhohung des Beugewiderstands, bzw. umgekehrt zu einer
Senkung des Beugewiderstands bei Drehung gegen den
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Beugewiderstandschraube

Schwungphasenschraube ist nur bei sehr groBen Personen erforderlich

Sicherheitsjustierschraube

Standphasenwiderstandsumschalter

Maximalwiderstand

Radfahrmodus

Normalmodus

Abb. 5: Dynamische Einstellmoéglichkeiten.

Uhrzeigersinn. Um die richtige Einstellung fiir den Anwender zu
finden, geht man von der untersten Stufe einer Treppe herunter
und passt die Einstellung so lange an, bis der Beugewiderstand
angenehm ist. Weitere Anpassungen kénnten erforderlich sein,
wenn mehrere Stufen am Stiick heruntergegangen werden.

3.4. Maximalwiderstand
Wenn der
Maximalwiderstand eingestellt ist (mittlere Hebelstellung,

Standphasenwiderstandsumschalter auf

gekennzeichnet durch ein Schlosssymbol), wird die
Kniebeugung unter Belastung gesperrt. Dies kann bei einer
Vielzahl an Anwendungsféllen nitzlich sein, insbesondere auch
bei der Ausiibung diverser Sportarten. In diesem Modus ist
eine Kniebeugung ohne Belastung weiterhin moglich. Insofern
handelt es sich NICHT um eine herkémmliche Kniesperre.

3.5. Radfahrmodus

Zum Radfahren gibt es zwei Moglichkeiten: Fiir kiirzere Fahrten
braucht der Benutzer den Standphasenwiderstandsumschalter
nicht unbedingt, sondern kann stattdessen im Normalmodus die
Bewegung gegen den elastischen Widerstand des Kniegelenks




ausfithren. Fir lingere Fahrten empfiehlt es sich, den
Standphasenwiderstandsumschalter auf Radfahrmodus
einzustellen. In dieser Stellung wird das VGK
freigeschaltet, solange die Kniewinkelgeschwindigkeit
den voreingestellten Sicherheitswert nicht Gbersteigt. Im
Radfahrmodus sorgt ein Sicherheitsventil dafiir, dass ein
moglichst geringes Sturzrisiko besteht, indem bei einer
abrupten Kniebewegung (z.B. durch plétzliches Absteigen)
kurzzeitig ein erhohter Kniewiederstand aktiviert wird.
Ein ungewohnt lockeres Gelenk ist bei dieser Betriebsart
normal. Der Benutzer sollte nicht vergessen, den
Standphasenwiderstandsumschalter auf Normalmodus

zuriickzustellen.

3.5.1. Feinjustierung des Radfahrmodus

In der Mitte des Standpahsenwiderstandsumschalters
befindet sich eine kleine Schraube (siehe Abb. 5, im
Folgenden als Sicherheitsjustierschraube bezeichnet), mit
der man die zuldssige Kniebeugegeschwindigkeit einstellt,
ab welcher das Sicherheitsventil im Radfahrmodus
aktiviert wird. Dies bewirkt bei einer schnellen bzw.
abrupten Kniebewegung (oberhalb der einstellbaren
Kniebeugegeschwindigkeit) einen kurzfristig erhohten
Beugewinderstand.

Die Werkseinstellung der Kniebeugegeschwindigkeit
des Sicherheitsventils im Radfahrmodus ist auf hochste
Sicherheit eingestellt. In dieser Einstellung konnte jedoch
der Radfahrmodus fiir den Anwender nur schwer nutzbar

sein, so dass die nachfolgende Anpassung erforderlich

wird.

Zuniachst muss der Standphasenwiderstandshebel auf
Radfahrmodus eingestellt werden. Ein Beugetest sollte
ergeben, dass sich das Knie in der Werkseinstellung der
Sicherheitsjustierschraube (=maximale Sicherheit) nur schwer
beugen lasst.

Nun den Standphasenwiderstandshebel auf Normalmodus
einstellen und die Sicherheitsjustierschraube im Uhrzeigersinn
bis zum Anschlag eindrehen.

Dann den Standphansenwiderstandshebel zuriick auf
Radfahrmodus stellen. Ein Beugetest sollte ergeben, dass sich
das Knie nun sehr leicht beugen lasst. Desgleichen bei einer
sehr schnellen Beugung: Auch dann sollte sich das Knie sehr
leicht beugen lassen.

Anschlielfend sollte die Justierung im Normalmodus um zwei
volle Drehungen gegen den Uhrzeigersinn gelockert werden,
gefolgt von zwei weiteren Beugetests im Radfahrmodus, jeweils
bei einer langsamen und einer schnellen Beugebewegung.
Wenn sich keine Verdnderung bemerkbar macht, soll der
Vorgang wiederholt werden, indem die Justierung um weitere
2 volle Drehungen gelockert wird. Auf diese Weise ldsst sich
eine Einstellung finden, bei welcher eine langsame Beugung
im Radfahrmodus leicht geht, aber eine schnelle Beugung
nach einer kurzen Verzogerung verhindert wird. Auf dieser
Basis unterscheidet das VGK zwischen einer zum Radfahren
geeigneten langsameren Bewegung, sowie einer schnellen,
abrupten Bewegung, welche das Sicherheitsventil aktiviert und
dadurch einen unkontrollierten Fall verhindern kann, wenn das
Kniegelenk im frei schwingenden Radfahrmodus verbleiben
sollte:




3.5.2. Einstellung am Anwender in Aktion
Zunachst wiederum den Standphasenwiderstandshebel
in Normalmodus stellen und dann die
Sicherheitsjustierschraube  im  Uhrzeigersinn  ganz
zudrehen. Von dieser Stellung ausgehend soll nun,
wahrend der Anwender Rad fahrt, durch Drehung gegen
den Uhrzeigersinn die Einstellung gesucht werden, bei
welcher das Sicherheitsventil aktiviert wird. Zusammen
mit dem Anwender muss nun abgewogen werden, welche
Radfahrgeschwindigkeit moglich sein soll bzw. wie viel
Sicherheitseinstellung bendétigt wird, um beim Gehen
im (moglicherweise  versehentlich beibehaltenen!)
Radfahrmodus einen Fall (der dazu simuliert werden
sollte) zu verhindern. Bauartbedingt ist die Sicherheit
im Gehen umso hoher, je geringer die mogliche
Winkelgeschwindigkeit des Kniegelenks im Radfahrmodus
eingestellt ist.

3.6. Schwungphase initial

Der Widerstand in der Schwungphase ist zweigeteilt und

fir die initiale Schwungphase sowie fiir den Fersenhub
getrennt einstellbar.

Die Einstellung des initialen Schwungphasenwiderstands,
d.h. im Bereich von 0 bis ca. 40° erfolgt Uber die
Schwungphasenschraube gem. Abb. 5 (rechte Schraube).
Eine Drehung im Uhrzeigersinn erhéht den Widerstand
und verringert ihn in der Gegenrichtung. Normalerweise
wird die Schwungschraube auf einen geringen Widerstand
eingestellt, um die vom Benutzer aufzubringende Kraft zu
minimieren. Eine Anderung der Werkseinstellung sollte
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nur bei sehr grolen Personen erforderlich sein.

Die Fersenanhebung wird durch Einstellen des Hebels
gesteuert, wie in Abb. 6 gezeigt. Eine Drehung nach links
verringert die maximale Fersenanhebung und erhoht die
,Kraft”, die das Kniegelenk bendétigt, um den Full nach vorne
zu schieben. Eine Drehung nach rechts erh6ht die maximale
Fersenanhebung und verringert die auf den Full Gbertragene
"Kraft”.

Abb. 7: Fersenhubeinsteller.




3.7. Extensionsdampfung

Die Extensionsdampfungseinstellungistselbstkorrigierend
und passt sich dynamisch an die Gehgeschwindigkeit an.
Daher ist keine weitere Einstellung erforderlich.

4. CE-Konformititserklirung

Das VGK und dessen von Orthomobility Ltd. angebotenen
Variationen entspricht den  Anforderungen an
Medizinprodukte gemafB 2007/47/EC sowie 93/42/EEC sowie
ISO 10328:2006. Hersteller ist Orthomobility Ltd, Reg
5143375.

5. Weitere Informationen
Orthomobility erweitert fortlaufend sein Angebot an
wertvollen Hinweisen und gewonnenen Erfahren auf
seiner Website www.orthomobility.com. Praktikern sei
daher der regelméaRige Besuch dieser Website empfohlen.
Unter anderem befinden sich dort Erfahrungsberichte und
Tipps zu diesen Themengebieten:
Fallstudien mit Doppel- und Dreifachamputierten.
Bergab gehen auf sehr weichem Untergrund, z.B.
Waldboden.
Besondere Techniken zum Treppabgehen.

Einweisung Frischamputierter.

6. Garantie
Orthomobility bietet eine eingeschriankte Garantie

auf Material und Verarbeitung. Defekte, die durch
auBergewohnlichen oder extremen Gebrauch oder durch
normalen VerschleiB verursacht werden, werden nach

freiem Ermessen des Herstellers behandelt. RegelmafBige
Nutzungim Nassbereich erfordertdasvorherige Einverstandnis
des Herstellers.

7. Wartung und Pflege

Aufgrund normaler Abnutzungserscheinungen unterliegen
die Lager einem gewissen Verschlei® und miissen daher
von Zeit zu Zeit geprift und gegebenenfalls ausgetauscht
werden. Ndhere Wartungshinweise finden Sie unter www.
orthomobility.com und www.orthomobility.de.

8. Haftung

Da die Verwendung eines prothetischen Passteils ein gewisses
notwendiges Risiko birgt, ist die Haftung des Herstellers fiir
die Nutzung des VGK begrenzt auf solche Fehlfunktion, die
sich aus mangelhaften Materialien und/oder Verarbeitung
ergibt.

9. Produktvarianten

VGK Kniegelenk 125kg, mit Standard Pyramidenadapter:
Bestellnummer VGK125P.

VGK Kniegelenk 125kg, mit TK Adapter:
Bestellnummer: VGK125A.

VGK Kniegelenk 125kg, mit M36 Aufnahme:
Bestellnummer: VGK125M.

Fur Einsatz in Endo-Exo-Prothese bitte an die Bestellnummer
ein ,0” anhdngen. Fiir Einsatz in Huftexartikulationsprothese
bitte an die Bestellnummer ein ,H“ anhdngen, z.B.
»VGK125PH".




10. Wasserfestigkeit des VGK

Einfiihrung

Orthomobility ist dem Ziel verpflichtet,
Anwendern von Transfemoral-, Huft- oder
Kniegelenkamputationsprothesen eine moglichst frei
gestaltete Lebensweise zu ermoéglichen und unterstiitzt
daher die Anwendung des VGK in nassen Umgebungen.
Dabei ist allerdings vorauszusetzen, dass Anwender
entsprechende Anleitung zur Verhiitung des Ertrinkens
und von Unféllen durch Ausrutschen erhalten und

dass das VGK regelmidlig auf seine Funktion uberprift

wird. Orthomobility ist zur Uberzeugung gelangt, dass

die Nassverwendung des VGK mit dessen anhaltender
Funktionsfahigkeit vereinbar ist, und erweitert hiermit
die Genehmigung fiur den Gebrauch des VGK in nassen

Umgebungen.

Definition

Das VGK kann nach folgendem Verstindnis und gemal
folgender Definition wie auch der nachstehenden
Hinweise als ,wasserfest” verkauft und verwendet werden:
,Das VGK ist insofern als wasserfest anzusehen, dass
bei gelegentlichem und regelmaBigem Nasswerden des
Kniegelenks dessen normale Funktion nicht plétzlich
gestort wird, vorausgesetzt, dass die Eintauchtiefe nicht
unter dem sicheren Wert von einem Meter liegt. Das VGK
ist aus Metall, insbesondere aus Aluminium hergestellt.

Wiederholtes Nasswerden des Gelenks kann allmahlich




zu einem gewissen AusmaB von Oberflaichenkorrosion

fuhren, die als normaler Verschleilt anzusehen ist, und

sie unterliegt der regelmiBigen Uberpriifung durch den

Leistungserbringer der Gesundheitsversorgung”.

Hinweise

1) Gelegentliches und regelmilliges Nasswerden des
Gelenks bedeutet dessen Gebrauch in Duschen und
Badezimmern wie auch das Waten in Wasser bis hochstens

zur Schulterhohe.

2) Mit der Tiefenbeschrankung soll die amputierte
Person vor unfallbedingtem Ertrinken geschiitzt werden,
was bei Tragen eines Gerdts mit starker Ab- oder
Auftriebskraft ein funktionsbedingtes Risiko bildet.

3) Die Verwendung in Salzwasser kann zuléssig sein,
wenn das Gelenk danach gut mit sauberem Leitungswasser
gereinigt wird, um Salzriickstinde zu entfernen, deren

korrosive Wirkung bekannt ist.

4) Wenn Oberflichenkorrosion fiir den Anwender
sichtbar ist, muss dieser das dem betreffenden
Orthopadietechniker melden, damit eine Bewertung
erstellt werden kann, ob dies die strukturelle Festigkeit
beeintrachtigen koénnte. Besonders ist das dann
entscheidend, wenn sich die Korrosion in Form von Linien
bemerkbar macht, die beginnende Risse ankiindigen
konnten.

5) Im Falle irgendwelcher Risse innerhalb der

Garantiefrist wird Orthomobility seiner Garantieverpflichtung
zwar nachkommen, jedoch eine derartige Inanspruchnahme
auf nur ein einziges Mal wihrend der Lebensdauer des
Produkts beschrianken. Jedes weitere korrosionsverbundene
Versagen wird als Reparatur nach normalem Verschleif
behandelt, und weitere Reparaturen in Verbindung mit
Korrosionsproblemen hinsichtlich unter Garantie ersetzter
Teile werden als Reparaturen nach normalem Verschleil3 in

Rechnung gestellt.

6) Orthomobility kann unter keinen Umstanden Haftung fur
den Tod durch Ertrinken oder mit Wasser verbundene Unfille
wie etwaAusrutschenaufnassenFlichenoderaufgrundanderer
nasser Verwendung iibernehmen. Ein derartiger Gebrauch,
der beziiglich der Funktion des Gerats zwar zuléssig ist, wird
von Orthomobility nicht unbedingt gefordert. Die Abgabe
von Empfehlungen und Ratschldagen fiir den diesbeziiglichen
Gebrauch unterliegt der Haftung des entsprechenden

Leistungserbringers der Gesundheitsversorgung.

7) Orthomobility behalt sich das Recht vor, den Gebrauch
des VGK in nassen Umgebungen in der Zukunft abzulehnen,
falls der gegenwirtig uneingeschrankte Gebrauch wider
Erwarten zu anderweitig unvorhergesehenen Risiken fiir
Anwender fiihren sollte. Jegliche zukiinftige Einschriankung
hinsichtlich Nassverwendung wird Orthomobility fiir die
Einschrankung einer derartigen Verwendung nicht fir

Schadenersatz haftbar machen.




Seriennummer

59

Aufbauhohe im sitzen

252

Aufbauhdéhe distale Pyramide / obere Knieachse

29

Aufbauhoéhe proximale Pyramide / obere Knieachse

—
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