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1 Verwendungszweck

Alle Liner sind ausschlieRlich zur prothetischen Versorgung transtibial Amputierter einzusetzen,
auler den Linern 4W9xTF, 4W8xTF und 4W7xTF. Diese Liner sind ausschlieflich zur Versorgung

transfemoral Amputierter zu verwenden.

1.1 Indikation

Der LITE Liner® GEL sollte vornehmlich fiir folgende Stumpfformen in Betracht gezogen werden:

schlechte Weichteildeckung

prominente Knochenvorspriinge

Verbrennungen
(Hauttransplantate)

Hautverwachsungen
an der Periost

1.2 Kontraindikation

Weichteilsubstitution durch das Elastomer

Das Gel umflief3t solche Druckzonen und erhéht den
Komfort der Stumpfbettung

Der Liner nimmt einen GroRteil der Scherkréafte
beim Gehen auf und schiitzt somit diese empfindlichen
Hautzonen weitgehend vor mechanischer Uberlastung.

Scherkréfte werden bis zu einem gewissen
MafR von den entsprechenden Hautzonen ferngehalten.

Bitte beachten Sie folgende AusschlieRungen sehr genau!

zu viele Weichteile
oder Weichteiliiberhdnge

instabiles Kniegelenk

Patienten mit sehr
hohem Aktivitatsgrad

keine Stumpfendbelastung
moglich

schlechte Hygiene

geistig behinderte oder einfach
strukturierte Patienten

Der Patient ,schwimmt, in der Stumpfbettung
und wird im Laufbild unsicher.

Alle Formen von Kurzprothesen lassen Instabiltdten des
Kniegelenks deutlich zu Tage treten und sollten dann nur
mit &rztlichen und krankengymnastischen Beistand
appliziert werden.

Solche Patienten werden in der Regel tber

einen zu hohen achsialen Hub und geringer
Rotationsstabilitdt zwischen Schaft und Stumpf klagen.
Weiterhin wird die Haltbarkeit des Liners deutlich
beeintrachtigt.

Solche Patienten sollten mit einem Liner mit Matrix
versorgt werden.

Ohne Stumpfendbelastbarkeit ist keine Verwendung der
LITE Liner® GEL - Bettung méglich. Die Stumpfspitze muf
in der Regel 20-30% der Kdrperlast aufnehmen.

Diese Patientengruppe wird nicht das nétige
Verstandnis fur das System entwickeln.

Diese Patientengruppe wird nicht das nétige
Verstandnis fiir das System entwickeln.
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2. Aligemeine Sicherheitshinweise

Warnung!
A Das Produkt kindersicher aufbewahren — Erstickungsgefahr! Achten Sie darauf, den
Liner nicht auf verletzter Haut zu tragen!

3 Beschreibung
3.1 Copolymer

Die angegebenen Copolymer Liner sind aus einem speziellen thermoplastischen Elastomer-Gel
hergestellt. Diese Liner reduzieren effektiv Scherkréfte.

m Hinweis: Getragene Liner fiihlen sich in der Regel weicher an als neu erhaltene Liner.
Dies trifft fur alle Linermaterialien zu.

4 Verwendung
4.1 Liner mit Distalanschluf

Diese Liner kdnnen bei fast jeder Stumpfform eingesetzt werden. Wir empfehlen einen
Vollkontaktschaft mit distalem Endkontakt in Kombination mit einem VerschluRsystem.

Patienten mit sehr hohem Aktivitdtsgrad werden in der Regel tiber einen zu hohen achsialen Hub
und geringer Rotationsstabilitat zwischen Schaft und Stumpf klagen. Solche Patienten sollten mit
einem Liner mit Matrix versorgt werden.

4.2 Liner ohne Distalanschlu
Diese Liner kdnnen bei fast jeder Stumpfform eingesetzt werden. Wir empfehlen einen
Vollkontaktschaft mit distalem Endkontakt in Kombination mit einem LuftausstoRventil.

5. Technische Information
5.1 Kiirzung eines Liners

Achtung!
A Beim Beschneiden nicht dem Schaftrandverlauf folgen, sondern immer

leicht oberhalb/aufRerhalb des Schaftrandes zirkulédr in gleicher Héhe schneiden. Die

bequemste Lange fiir die meisten Patienten liegt zwischen 8 und 15 cm oberhalb des
Schaftrandes. Den LITE Liner® GEL nicht am oder unter dem Schaftrand abschneiden. Keine
Wellenschliffschere verwenden, um ein mégliches Einreilen des stark vorgespannten Liners im
Bereich der Wellentéler des Schnittverlaufs zu vermeiden. Um einen Liner zu kiirzen, empfehlen
wir den Rollschneider 10W001.

5.2 MaBanpassung des Liners

Hinweis:
Thermische Verformbarkeit der Copolymer Liners.
Den Liner tber ein trockenes und vorgewarmtes Gipspositiv ziehen. Diese fir ca.
30 Minuten bei 65-70°C in einen Ofen stellen. AnschlieRend den Liner auf dem Positiv
erkalten lassen. Den Liner vom Positiv nehmen, sobald er komplett erkaltet ist.

Achtung:

A Nur das Positivmodell sollte mit dem Ofen in Beriihrung kommen. Ein direkter Kontakt
zwischen dem LITE Liner® GEL und irgendeinem Teil des Ofens kénnte zu einer
Beschadigung des LITE Liner® GEL fiihren. Verlangern Sie Ihr Positiv um 10-15 cm nach

proximal. Sie schaffen so eine Auflageflache und vermeiden Beschadigungen am Gel.
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Achtung!

Bei einer Versorgung mit einem VerschluRR-System bitte unbedingt darauf zu achten,
dass der Patient einen Schaft mit distalem Endkontakt hat. Das Verschlu3-System
immer in Verlangerung der Stumpfldngsachse platzieren.

6 Hinweise zur Handhabung und Pflege des Liners

Hinweis:

Tragen Sie keine Schmier- oder Gleitmittel auf den Stumpf oder den LITE Liner® GEL
auf. Petrolat oder Rohvaseline beschédigen den LITE Liner® GEL und missen
vermieden werden. Der Stumpf muR lediglich sauber, trocken und frei von

Seifenriickstanden sein.

6.1 Anziehen des LITE Liner® GEL

1. Stillpen Sie den LITE Liner® GEL um, so daR die Gelseite nach aufen zeigt.

2. Drehen Sie den LITE Liner® GEL so, daR das Logo nach vorn zeigt. Setzen Sie dann das Ende
des LITE Liner® GEL auf das saubere und trockene Stumpfende auf. Falls ein LITE Liner® GEL mit
Verschlufstiick benutzt wird, wird die VerschluBaufnahme auf dem distalen Stumpfende zentriert.
3. Rollen Sie den LITE Liner® GEL vorsichtig mit der Gelseite nach innen ber den Stumpf. Fr
einen optimalen Tragekomfort sollte darauf geachtet werden, daf} die Nahte nicht auf
empfindlichen oder knéchernen Stellen liegen.

Hinweis:

Bitte darauf achten, dass der LITE Liner® GEL tber den Stumpf gerollt

und nicht gezogen wird. Wenn der LITE Liner® GEL gezogen wird, dehnt dies die Haut
und fiihrt zu einer unbequemen Pafliform.

4. Wenn der LITE Liner® GEL zum ersten Mal angezogen wird, kann dieser dem Patienten etwas
eng vorkommen. Um eine bequemere Pal3form zu erreichen verfahren Sie wie folgt:

Rollen Sie den LITE Liner® GEL, nachdem Sie die obere Kante umgefaltet haben, fast vollsténdig
am Stumpf herunter, so daf der Liner wie ein dicker Kringel aussieht. Kurz vor dem distalen Ende
mit dem hinunterrollen aufhéren und anschlieBend den Liner wieder zurlick auf den Stumpf rollen.
Wenn der LITE Liner® GEL immer noch zu eng sitzt, kann eine zusatzliche MaRanpassung
(Thermoplastische Verformung) notwendig sein.

5. Vermeiden Sie Falten und Lufteinschliisse zwischen Stumpf und LITE Liner® GEL.

6. Falls zwischen dem LITE Liner® GEL und dem Schaft noch Platz ist, sollten Sie entweder einen
dickeren LITE Liner® GEL oder einen Stumpfstrumpf oder einen zuséatzlichen Weichwandschaft
verwenden.

7. Lassen Sie den Patienten nun in den Prothesenschaft einsteigen. Falls ein Liner mit
Distalanschlufd verwendet wird, beachten Sie bitte die entsprechenden Hinweise flr den von
Ihrem Patienten benutzten VerschluBmechanismus.

6.2 SchweiRbildung

Wahrend der ersten Wochen der Benutzung eines LITE Liner® GEL kann es vorkommen, daR
Patienten Uber eine vermehrte Schweillbildung klagen. Parfimfreie Antitranspirante 4W297 oder
Alaun, die vor dem Anziehen des LITE Liner® GEL auf den Stumpf aufgetragen werden, sind
schonende und wirksame Mittel, die eine tbermaRige Schweillbildung verhindern. Bitte hierbei auf
die entsprechenden Hinweise auf der Verpackung achten und diese Produkte niemals bei offenen
Wunden auf dem Stumpf verwenden.

Es ist empfehlenswert, die Haut in Bereichen mit hoher Reibung mit der Hautschutzlotion 4W296
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vor Anziehen des Liners zu behandeln.
6.3 Reinigung

Hinweis:
Eine sorgféltige Hygiene ist bei der Verwendung des LITE Liner® GEL &uRerst wichtig, darum
lesen Sie diese Pflegeanleitung zusammen mit Inrem Patienten griindlich durch.

®

anschlielend méglichst 24 h nicht getragen werden, damit der Schweil3, der sich
eventuell im Material befindet, abliftet. Aus diesem Grund ist es zweckmaRig, jeden
Patienten mit zwei LITE Liner® GEL zu versorgen.

6.3 Tagliche Reinigung

1. Rollen Sie den LITE Liner® GEL vom Stumpf, so daR die Gelseite anschlieRend wieder nach
aullen zeigt.

2. Reinigen Sie den LITE Liner® GEL sofort nach dem Entfernen - mit nach auien zeigender
Gelseite - mit handwarmem Leitungswasser und einer ph-neutralen Seife. Tragen Sie die Seife
entweder mit der Hand oder mit einem sauberen und weichen Waschlappen oder Schwamm auf.

| N H H
THRWEeIST

LITE Liner® GEL bitte nicht mit einer Biirste bearbeiten. Dies kann die Oberflache des
Liners aufrauhen, was zu einer Hautreaktion fihren kann.

werden.

4. Die Gelseite des LITE Liner® GEL mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen.

5. LITE Liner® GEL umstiilpen, so daR die Gewebeseite nach auBen und die Gelseite nach innen
zeigt.

6. LITE Liner® GEL mit nach auRen zeigender Gewebeseite auf den mitgelieferten Trockensténder
stllpen.

7. Reinigen Sie dann den Stumpf.

6.4 Wochentliche Reinigung (zur Desinfektion)

1. Tragen Sie etwas Ethyl- oder Isopropylalkohol auf einen weichen und sauberen Lappen auf.
2. Wischen Sie nun die Gelseite des LITE Liner® GEL ca. zwei Minuten leicht mit dem alkohol-
getrankten Lappen ab.

3. LITE Liner® GEL mit nach auRen zeigender Gewebeseite auf den mitgelieferten
Trockenstander stiilpen.

Hinweis:

Tauchen oder weichen Sie den LITE Liner® GEL nicht in den Ethyl- oder Isopropylalkohol ein, da
ein langerer Kontakt mit gréBeren Mengen Ethyl- oder Isopropylalkohol zu einer Versteifung des
Liners fihrt.

Wenn der LITE Liner® GEL nicht getragen wird, sollte dieser an einem kiihlen und

trockenen Ort aufbewahrt werden. Sollte der LITE Liner® GEL fiir einen l&angeren

Zeitraum nicht benutzt werden, so wird empfohlen diesen mit einem sauberen
Plastikbeutel abzudecken.

m 6.5 Aufbewahrung des LITE Liner® GEL




GVAGNER

POLYMERTECHNIK

lhr Partner fur die
Orthopéadietechnik

7. Trouble-shooting

‘Problem

mogliche Ursache

Lésung

Im Bereich der vorderen distalen
Tibia bricht/fallt das Gewebe oder
Gel zusammen.

Der Schaft sitzt zu locker in diesem
Bereich, mdoglicherweise durch
Erhebungen im Schaft oder durch ein
Schrumpfen des Stumpfes.

Stecken Sie ein Polster an diese Stelle, damit der
Schaft wieder straff sitzt.

Das Gewebe nutzt sich entlang der
Schnittlinie des Schaftes ab.

Der Liner reibt gegen die Schnittlinie
des Schaftes

Runden Sie die Kante der Schnittlinie ab.
Gewabhrleisten Sie, daft der Liner bei der
Beugung/Streckung keine Reibung am Schaft hat.
Falls nétig, polstern Sie den Rand z.B. mit Leder.

Patient, der erst seit kurzem den
LITE Liner® GEL tragt, neigt zu
erhohter Schweilbildung.

Der Kérper hat sich noch nicht an die
geschlossene Form des LITE Liner®
GEL gewshnt

Die SchweiRbildung sollte ein paar Wochen nach
Tragen des LITE Liner® GEL zuriickgehen.
Parfmfreie Antitranspirante oder Alaun, die vor dem
Anziehen des LITE Liner® GEL auf den Stumpf
aufgetragen werden, sind wirksame Mittel um
tberméRige Schweilbildung zu verhindern.
Beachten Sie immer die Packungshinweise und
verwenden Sie diese Produkte niemals bei offenen
Wunden am Stumpf.

Patient, der den LITE Liner® GEL
bereits seit langerem ohne
vermehrte SchweiRbildung tragt,
schwitzt plétzlich tbermaRig.

Zwischen den Liner und den Stumpf
gelangt Luft, mdglicherweise durch
eine Atrophie des Stumpfes.

Uberpriifen Sie den Sitz des LITE Liner® GEL und
des Schaftes. Straffen Sie den Sitz des Schaftes
oder verwenden Sie entweder einen anderen LITE
Liner® GEL oder in einer anderen GréRe oder Dicke.

Hautreaktionen am gesamten
Stumpf.

Der LITE Liner® GEL oder der Schaft
sitzt locker, méglicherweise durch ein
Schrumpfen des Stumpfes.

Straffen Sie den Sitz des Schaftes oder verwenden
Sie entweder einen anderen LITE Liner® GEL oder
einen LITE Liner® GEL in einer anderen GréRe oder
Dicke, um das Lockersitzen zu vermeiden.

Um auszuschlieRen, daf es sich um eine allergische
Reaktion handelt, machen Sie den ,Patch"-Test:
bringen Sie ein Stiick vom LITE Liner® GEL-Material
auf eine andere Stelle des Korpers und achten Sie
auf eine mogliche Reaktion.

Hautreaktion

Hygiene

Verwendung einer hautreizenden
Lotion, Creme oder Seife.

Gehen Sie die Reinigungs-, Absplil- und
Desinfektions-Vorgehensweise noch einmal mit
lhrem Patienten durch.

Uberpri]fen Sie, ob der Patient kirzlich das
Reinigungsprodukt gewechselt hat oder seit kurzem
Lotionen oder Cremes verwendet, die Kohlen-
wasserstoff-Ole oder tierische Fette oder Ole
enthalten.

Hautreaktion entlang des
proximalen Randes des LITE Liner®
GEL.

Der Patient zieht den LITE Liner® GEL
Uber die Haut, statt ihn zu rollen.

Siehe Kapitel 6, Anziehen des LITE Liner® GEL.

LITE Liner® GEL mit
VerschluBsystem wackelt im Schaft
hoch und runter.

Der Stumpf und der LITE Liner®
GEL drehen sich im Schaft.

Das distale Ende des Stumpfes hat
keinen Kontakt mit dem distalen Ende
des Schaftes (der Stumpf kann am
distalen Ende geschrumpft sein).

Der Stumpf ist extrem zylindrisch und
der Schaft sitzt locker.

Wenn der Amputierte die Prothese anlegt,
gewabhrleisten Sie, dal der Locking Liner ganz bis
zum distalen Ende des Schaftes hinuntergeht.

Straffen Sie den Sitz des Schaftes.

Am proximalen Rand des LITE
Liner® GEL tritt Gel aus dem
Gewebe.

Der LITE Liner® GEL wurde zu kurz
abgeschnitten, dieses verursacht ein
Reiben des proximalen Randes des
LITE Liner® GEL (iber den Schaft.

Verwenden Sie einen léngeren LITE Liner® GEL.

Der obere Rand des LITE Liner®
GEL rollt sich am Bein nach unten.

Der LITE Liner® GEL ist zu kurz.

Der LITE Liner® GEL sitzt am
proximalen Ende zu eng.

Verwenden Sie einen langeren LITE Liner® GEL.

Vergewissern Sie sich, daR® der Patient den LITE
Liner® GEL in der richtigen GroRe tragt. Falls nétig,
fuhren Sie eine MaRanpassung durch (s. 0.).
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8 Garantie / Haftung

Wagner Polymertechnik GmbH tbernimmt eine 6-monatige Garantie gegeniiber dem Erstkunden
fur diese Produkte, gerechnet vom Zeitpunkt der Lieferung an den Kunden. Die Garantie ist gultig
fur Mangel auf Grund von fehlerhaften Material oder fehlerhafter Verarbeitung. Sie beginnt am
Anprobedatum, unter den Bedingungen daR der untere Teil der dem Liner beiliegenden
Garantiekarte vollig ausgefillt ist und zu Wagner Polymertechnik GmbH binnen 10 Tagen nach
dem Anprobedatum zurlickgesandt ist. Die Garantie kommt zum Tragen, wenn die Produkte
bestimmungsgemaR eingesetzt werden und ohne ungeprifte Modifikationen versehen sind. Es
gibt keine ausdriickliche oder stillschweigende Garantie fir Schaden auf Grund von einem
MiBbrauch, von einer falschen Behandlung oder von einem Umfall. Die Garantie ist nicht gultig
wenn die Anleitungen fir Anwendung und Wartung nicht beachtet sind. Weiterhin miissen diese
Produkte unter der Verantwortung eines Orthop&adietechnikers eingesetzt werden, der alle
Instruktionen und Anforderungen seitens Wagner Polymertechnik GmbH einhalt.

Wagner Polymertechnik GmbH einzige Pflicht beztglich dieser Produktgarantie ist, nach eigener
Wabhl das beschadigte Produkt zu reparieren, kostenlosen Ersatz zu schicken oder eine Gutschrift
Uber die Kosten des zu beanstandeten Produkts auszulésen.

Bitte sorgen Sie dafiir, dass der LITE Liner® GEL in einem verniinftigen Zustand zuriickgesandt
wird. Wenn méglich, nehmen Sie zur Sicherheit Ihrer und unserer Mitarbeiter eine Desinfektion
des Liners vor.

9. Konformitétserklarung

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der
Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in
die Klasse | eingestuft.

Die Komformitatserklarung wurde deshalb von Wagner Polymertechnik GmbH in alleiniger
Verantwortung gemaf Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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LITE Liner® GEL Supreme:

4W9000, 4W9010, 4W9100, 4W9110,
4W9500, 4W9510, 4W9600, 4W9610
4AWI0TF, 4WI1TF, 4W9I5TF, 4W96TF

LITE Liner® GEL Prime:

4W8000, 4w8010, 4W8100, 4W8110,
4W8500, 4W8510, 4W8600, 4W8610
4WS80TF, 4W81TF, 4W85TF, 4W86TF

LITE Liner® GEL Excelsior:
4W7000, 4W7500
4AWT70TF, 4AW75TF

LITE Liner® GEL Option:
4W6100, 4W6600

Hergestellt von:

Wagner Polymertechnik GmbH
Neuer Weg 4 » D-37345 Sonnenstein/Silkerode

Tel.: +49 (0) 36072/880 0 * Fax: +49 (0) 36072/880 11
E-Mail: info@wpt-gmbh.de * www.wpt-gmbh.de
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1 Application
All liners are exclusively to be used for the prosthetic fitting of transtibial amputees, apart from

the liners 4W9xTF, 4W8xTF and 4W7xTF. These liners are exclusively to be used for
the fitting of transfemoral amputees.

1.1 Indication
The LITE Liner® Gel should mainly be considered for the following stump shapes:

Bad soft tissue covering Soft tissue substitution by the elastomer

Bony prominences The gel flows around such pressure zones and, thus,
increases the comfort of the stump fit

Burns (skin transplants) The liner absorbs a large part of the shearing forces
during walking and, thus, largely protects these sensible
skin zones from a mechanical overload.

Skin deformities on the periosteum Shearing forces are kept away from the corresponding
skin zones up to a certain degree.

1.2 Contraindication
Please strictly observe the following exemptions!

Too much soft tissue or The patient ,swims* in his stump und shows
prominent soft tissue an unsafe walking.
Unstable knee joint All forms of short prostheses clearly produce instabilities

of the knee joint and should be applied only with medical
and physiotherapeutic support.

Patients with a very Such patients will generally complain about a too

high activity level high axis rise and a low rotational stability between socket
and stump. Furthermore, the durability of the liner will be
significantly impaired. Such patients should be fitted with a

matrix liner.
A bearing of the stump end is If a stump end bearing is not possible, the LITE Liner® Gel
not possible must not be used as the stump end must normally bear

20-30 % of the body weight.

Poor hygiene This group of patients will not develop
enough understanding for the system.

Patients with mental deficiencies This group of patients will not develop
or simply structured patients enough understanding for the system.
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2. General safety information

Caution!
A Keep product out of reach of children — Danger of suffocation! Make sure, not to wear
the liner on damaged or injured skin.

3. Description
3.1 Copolymer

The copolymer liners indicated are made of special thermoplastic elastomer gel. These liners
effectively reduce shearing forces.

Note:
worn liners generally feel softer than newly received liners. This applies to all liner
materials.

4. Application

4.1 Liners with distal connector

These liners can be used for nearly every stump shape. We recommend a total surface weight
bearing socket with distal end contact in combination with a locking system.

Patients with a very high level of activity will generally complain about a too high axis rise and a
low rotational stability between socket and stump. Such patients should be fitted with a matrix
liner.

4.2 Liners without distal connector
These liners can be used for nearly every stump shape. We recommend a total surface weight
bearing socket with distal end contact in combination with an air outlet valve.

5. Technical information
5.1 Cutting of a liner

Caution!

Do not follow the socket edge during cutting but always cut around at an equal height

slightly above/beyond the socket brim. The optimal length for most of the patients is
between 8 and 15 cm above the socket brim. Do not cut the LITE Liner® Gel at the socket brim or
at a lower level. Do not use serrated scissors in order to avoid a possible tearing of the heavily
pre-stressed liner at the serrated areas during cutting. For cutting a liner, we recommend the
10WO001 Roller Cutter.

5.2 Customization of the liner

Note:
II‘ Thermoformability of the copolymer liner.
Roll the liner onto a clean and preheated plaster positive. Then put it in an oven for about

30 minutes at 65-70°C. Afterwards, allow the liner to cool down on the plaster positive
and remove it from the positive once it has completely cooled down.

Caution!

A Only the positive model should be in contact with the oven. A direct contact between the
LITE Liner® Gel and any part of the oven may result in a damage of the LITE Liner® Gel.
Lengthen your positive model about 10-15 cm at the proximal end. By means of this you

create a support area and avoid damages on the gel.
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Caution!

A At a fitting with a locking system, please make sure that the patient has a socket with
distal end contact. Always position the locking system in line with the residual limb
center.

6. Handling and cleaning instructions of the liner

Note:
Do not apply any greasing and lubricating agents on the stump or the LITE Liner® Gel.
Petroleum jelly will damage the LITE Liner® Gel and must be avoided. The stump must

only be clean, dry and free from soap residues.

6.1 Donning of the LITE Liner® Gel

1. Turn the LITE Liner® Gel inside out so that the gel side is facing out.

2. Position the LITE Liner® Gel so that the logo is in front of the liner. Then place the end of the
LITE Liner® Gel onto the clean and dry end of the stump. If a LITE Liner® Gel with distal
connector is used, center the pin receptacle on the distal stump end.

3. Then carefully roll the LITE Liner® Gel onto the stump with the gel side against the skin. To
achieve an optimal comfort, it is important to make sure that the seams do not lie on sensitive or
bony areas.

Note:

Please make sure that the LITE Liner® Gel is rolled and not pulled onto the stump. If the
LITE Liner® Gel is pulled onto the stump, this would stretch the skin und lead to an
uncomfortable fit.

4. When donning the LITE Liner® Gel at the first time, the patient may feel it as slightly tight. To
achieve a more comfortable fit, please proceed as follows:
Roll the LITE Liner® Gel, after having folded over the upper edge, nearly completely down the
stump so that the liner looks like a thick loop. Stop rolling down just before the distal end and
subsequently roll the liner up the stump again. If the LITE Liner® Gel is, then, still too tight, an
additional customization (thermoplastic deformation) may be necessary.

5. Avoid wrinkles and trapped air between the stump and the LITE Liner® Gel.

6. In case there is still space between the LITE Liner® Gel and the socket, you should either use a
thicker LITE Liner® Gel or a stump sock or an additional soft socket.

7. Then let the patient step into the socket. If using a liner with distal connector, please observe
the corresponding instructions for the locking mechanism used by your patient.

6.2 Perspiration

During the first weeks of wearing a LITE Liner® Gel it may happen that the patients complain about
an increased perspiration. Unscented antiperspirants 4W297 or alum which are applied onto the
stump before donning the LITE Liner® Gel, are moderate and effective means to avoid excessive
perspiration. Please observe the corresponding instructions on the product leaflet and

never use these products on open wounds on the stump. In areas where the skin is exposed to
high friction, it is recommended to treat the skin with the 4W296 Skin Protection Lotion before
donning the liner.
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6.3 Cleaning

Note:
A proper hygiene is extremely important when using the LITE Liner® Gel that's why we
would recommend to thoroughly review these care instructions with your patient.

The LITE Liner® Gel must be thoroughly cleaned in the evening after wearing and should not be
worn for the next 24 hours so that the perspiration which is possibly in the material, can ventilate.
For this reason, it is advisable, to fit every patient with two LITE Liner® Gel.

6.3 Daily cleaning

1. Roll the LITE Liner® Gel off the stump so that the gel side is then facing out.

2. Clean the LITE Liner® Gel immediately after removing — with the gel side still facing out — with
lukewarm tap water and a ph-neutral soap. Apply the soap by hand or with a clean and soft
cloth or sponge.

Note:
Do not treat the LITE Liner® Gel with a brush. This could roughen the surface of the liner
which may lead to skin irritations.

3. Please see that, afterwards, all soap residues are rinsed from the LITE Liner® Gel.

4. Towel the gel side of the LITE Liner® Gel with a clean and lint free cloth.

5. Turn the LITE Liner® Gel inside out so that the fabric is pointing outwards and the gel side is
pointing inwards.

6. Put the LITE Liner® Gel - with the fabric side pointing outwards - over the also supplied drying
stand.

7. Then clean the stump.

6.4 Weekly cleaning (for disinfection)

1. Apply a small amount of ethyl- or isopropyl alcohol on a soft and clean cloth.

2. Now wipe the gel side of the LITE Liner® Gel with the alcohol-based cloth for about 2 minutes.

3. Put the LITE Liner® Gel — with the fabric side pointing outwards- over the also supplied drying
stand.

Note:
Do not soak the LITE Liner® Gel in ethyl- or isopropyl alcohol as such an extended contact with
ethyl- or isopropyl alcohol can lead to a stiffening of the liner.

— 6.5 Storage-of the LITE Liner" Gel
If the LITE Liner® Gel is not worn, it should be stored at a cool and dry place. If the LITE
Liner® Gel is not used for a longer period of time, so it is recommended to cover it with a
clean plastic bag.
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7. Trouble-shooting

‘Problem

Possible cause

Solution

In the anterior distal tibia area, the
fabric or the gel breaks down.

The socket is too loose in this area,
perhaps because of rises of the stump
in the socket or because of stump
shrinkage.

Apply a pad in this area so that the socket is firmly
fitting again.

The fabric is wearing off along the
socket cut line.

The liner is rubbing against the
socket cut line.

Smooth the edge of the cut line. Make sure that
the liner does not rub in the socket during
flexion/extension. If necessary, cushion the brim
e.g. with leather.

Patient, who wears the LITE Liner®
Gel only for a short time, tends to
increased perspiration.

The body has not yet adapted to
the closed-form of the
LITE Liner® Gel.

After a few weeks of wearing the LITE Liner® Gel,
perspiration should disappear. Unscented
antiperspirants or alum, which are applied on the
stump before donning the LITE Liner® Gel are
effective means to avoid an excessive perspiration.
Please always observe the corresponding
instructions on the product leaflet and never use
these products on open wounds on the stump.

Patient, who wears the LITE Liner®
Gel for a longer period of time
without perspiration, is now
suffering from excessive sweating.

Air is getting between the liner and
the stump, perhaps due to an
atrophy of the stump.

Examine the fitting of the LITE Liner® Gel and the
socket. Tighten the fitting of the socket or use either
another LITE Liner® Gel or another size or thickness.

Skin irritations on the whole stump.

The LITE Liner® Gel or the socket
is loose, perhaps because of
an atrophy of the stump

Tighten the fitting of the socket or use either another
LITE Liner® Gel or another size or thickness to avoid
loose fitting.

To eliminate an allergic reaction, perform a ,patch"-
test": apply a part of the LITE Liner® Gel material on
another part of the body and pay attention to possible
reactions.

Skin irritations

Poor hygiene

Application of a skin irritating
lotion, cream or soap.

Go through the cleaning, rinsing and disinfection
procedure with your patient once again. Please
check if your patient has recently changed his
cleaning product or if he is recently using lotions or
creams containing hydrocarbon oils or animal fats or
oils.

Skin irritations along the proximal
brim of the LITE Liner®Gel.

Patient does not roll the LITE Liner®
Gel onto the skin but pulls it instead.

See chapter 6, donning of the LITE Liner” Gel.

LITE Liner® Gel with locking
system is pistoning up and down in
the socket.

The stump and the LITE Liner® Gel
are rotating in the socket.

The distal end of the stump has no
contact with the distal end of the
socket (stump is possibly shrinked on
its distal end).

The stump is extremely cylindrical
and the socket is loose.

When the patient is donning his prosthesis, take care
that the locking liner goes all the way to the distal end
of the socket.

Please tighten the fitting of the socket.

Gel is leaking from the fabric of the
proximal brim of the LITE Liner® Gel

The LITE Liner® Gel was cut too
short, this causes a rubbing of the
proximal brim of the LITE Liner® Gel
over the socket.

Use a longer LITE Liner® Gel.

The upper brim of the LITE Liner®
Gel rolls down the leg.

The LITE Liner® Gel is too short. The
LITE Liner® Gel is too tight on its
proximal end.

Use a longer LITE Liner® Gel.

Make sure that the patient is wearing the correct
size of the LITE Liner® Gel. If necessary, please
carry out customization (see above).
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8. Warranty/Responsibility

Wagner Polymertechnik GmbH assumes a 6-months warranty to the first customer, with effect
from the date of delivery to the customer. This warranty applies to defects due to faults in material
and workmanship. It starts on the day of fitting only on condition that the lower part of the warranty
card, enclosed with the liner, is completely filled in and is returned to Wagner Polymertechnik
GmbH within 10 days after fitting date. This warranty applies if the products are used, without
unapproved modifications, according to the specified conditions and for the intended purposes.
There is no express or implicit guarantee for damage due to misuse, to a wrong treatment or to an
accident. The guarantee is not valid if the instructions for use and handling/maintenance are not
observed. Furthermore, these products must be used under the responsibility of an orthopaedic
technician who observes all instructions and requirements on the part of Wagner Polymertechnik
GmbH. The sole obligation regarding this product warranty shall be, at our sole discretion, to
repair the damaged product, to send a free replacement or to issue a credit note for the costs of
the product rejected. Please take care that the LITE Liner® Gel is returned in a reasonable state. If
possible, carry out a disinfection, for the safety of your employees and ours.

9. Declaration of conformity

This product fulfills the requirements of the Guideline 93/42/EWG for medical products. Due to the
classification criteria for medical products according to appendix I1X of the guideline, the product
was classified in class |. Therefore, this declaration of conformity was prepared by Wagner
Polymertechnik GmbH under sole responsibility according to appendix VIl of the guideline.
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LITE Liner® GEL Supreme:

4W9000, 4W9010, 4W9100, 4W9110,
4W9500, 4W9510, 4W9600, 4W9610
4AWI0TF, 4WI1TF, 4W9I5TF, 4W96TF

LITE Liner® GEL Prime:

4W8000, 4w8010, 4W8100, 4W8110,
4W8500, 4W8510, 4W8600, 4W8610
4WS80TF, 4W81TF, 4W85TF, 4W86TF

LITE Liner® GEL Excelsior:
4W7000, 4W7500
4AWT70TF, 4AW75TF

LITE Liner® GEL Option:
4W6100, 4W6600

Manufactured by:

Wagner Polymertechnik GmbH
Neuer Weg 4 » D-37345 Sonnenstein/Silkerode

Tel.: +49 (0) 36072/880 0 * Fax: +49 (0) 36072/880 11
E-Mail: info@wpt-gmbh.de * www.wpt-gmbh.de

lite_liner_gel_TI_2020_01_DE_GB

4W9_lite_liner



