2. Technikerinformation

2.3.2 Bearbeitung der Schienenschenkel

Bitte beachten Sie beim Anrichten und Verformen der Funktionsschie-

ne (S) und der Mitléuferschiene (M) die nachfolgenden Warn- und

Sicherheitsbestimmungen, da es sonst zu Beschadigungen der Ge-
lenke mit Funktionsstérungen kommen kann, fiir die wir bei unsach-

gemdBer Handhabung keine Gewdhrleistung ibernehmen kénnen.

f Fir das Anrichten der Schienenschenkel und Ansatzschie-

nen sind die modellabhéngigen Hinweise dringend zu
beachten.

MONO/POLY/FQ/Rastengelenk (RG)

Bei diesen statischen Funktionsgelenken (S) gilt fir die Bearbei-
tung der Schienenschenkel ein Mindestabstand von 10 mm zur
Funktionseinheit (siehe Abbildung 1 bis 4). Der Mindestabstand
fir die Bearbeitung der Mitléuferschienen (M) betrégt 10 mm zum
Ende des Gelenkkopfes der oberen und unteren Gelenkschiene
(siehe Abbildung 5 und 6).
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MONO T/SINGLE/TWIN

Bei diesen stafischen Gelenkschienen betrégt der proximale Min-
destabstand zur Funktionseinheit 10 mm, an den gekrdpften oder
verschrankten Schienenschenkeln gilt ebenfalls ein Mindestabstand
von 10 mm zur Biegekante (siehe Abbildung 1- 4).

©)

E__w»

MONO T-Schiene MONO T-Mitlaufer
(4 i i?!
.
SINGLE Schiene TWIN Schiene

MA/GE/CO

Bei den Systemgelenken MA/GE/CO darf das Anrichten der
Ansatzschienen nicht im Bereich des Gelenkeinschubes erfolgen.
Deshalb raten wir, das Anrichten der Ansatzschienen nur im fest-
verschraubten Zustand mit dem Gelenkkérper vorzunehmen. Be-
nutzen Sie hierzu die im Lieferumfang enthaltenen Senkkopfschrau-
ben. Der Mindestabstand zum distalen und proximalen Ende des
Gelenkkorpers betragt 10 mm.

Bei gehdrteten Schienen raten wir zur Benutzung von speziellen
Werkzeugen, da es durch die verdnderten Materialeigenschaften
zu einer deutlich erhdhten Festigkeit kommt. Des Weiteren sollte das
Anrichten der Schienenschenkel in gréBeren Radien/Winkeln erfol-
gen, um einem mdglichen Bruch dieser Bauteile vorzubeugen. Der
maximale Biegewinkel bei den gehdrteten Schienen betragt 110°.
Dieser Wert darf aus Sicherheitsgriinden nicht iberschritten werden!

Fir die spanende Bearbeitung unserer gehdarteten Gelenkschienen
eignen sich insbesondere Bohr- und Schneidwerkzeuge fiir Edelstahl.

A Folgende Hinweise sind bei der Verarbeitung zu beachten:

1. Der Gelenkkopf sowie die Gelenkflachen diirfen nicht bearbeitet
werden.

2. Spannen Sie keine Gelenkteile in den Schraubstock.

3. Verwenden Sie zum Anrichten der Schienenschenkel ausschlief3-
lich abgerundete Schrénkeisen, um eine Kerbwirkung am Bauteil
zu verhindern, da dies zum Bruch der Schienen fihren kann.

4. Benutzen Sie keinen Hammer fir die Verformung der Schienen-
schenkel.

5. Schrénken Sie in geschwungenen Formen/Radien und nicht
in steilen Winkeln.

6. Erwdrmen Sie das Material nicht, denn das Schranken und
Anrichten sind reine Kaltumformungen.

Die Einhaltung der Unfallverhiitungsvorschriften fir die Bearbeitung
unserer Produkte unterliegt dem verantwortlichen Fachpersonal.

Systemgelenk MA Systemgelenk GE Systemgelenk CO

2.4 LIEFERUMFANG

Je nach Bestellung (Modul) sind folgende Komponenten im Liefer-
umfang enthalten:

Produktbezeichnung | Menge

Funktionsschiene (S) 1
Mitléuferschiene (M) 1
Verstellschlissel 1
1
1

Hochleistungsfett

Gebrauchsanweisung

2.5 ZUBEHOR

2.5.1 Justierhilfen

Die Verwendung unserer Justierhilfen ermdglicht lhnen ein einfa-
ches Anrichten und Parallelstellen der Gelenke und unterstitzt Sie
maBgeblich bei der Anfertigung lhrer Orthesenversorgung. Das
innovative Stecksystem gewdhrt hierbei eine schnelle und einfo-
che Verarbeitung unserer Gelenksysteme, ohne dass dabei eine
mehrfache Demontage der Achsschraube notwendig ist. Sowohl
die Verbindungshilsen als auch die Fihrungsstifte kdnnen in der
Lange individuell gekirzt werden.

Weitere Informationen beziiglich der Handhabung und Verarbei-
tung entnehmen Sie bitte der ,Gebrauchsanweisung Justierhilfen”,
die Sie als PDF Datei auf unserer Homepage unter dem folgenden
Link finden:

IOky-{0]
“E Gebrauchsanweisung Justierhilfen
= https://caroli.de/Ink/e3.php

2.6. EXPLOSIONSZEICHNUNG

Die aktuellen Explosionszeichnungen finden Sie auf unserer Home-

page unter dem folgenden Link:

3 Explosionszeichnungen Statische Gelenkschienen
03 https://caroli.de/Ink/e9.php

Die Angaben der Produktbeilage beziehen sich auf den aktuellen
Stand der Drucklegung. Produktangaben sind Richtwerte. Technische
Anderungen vorbehalten. Je nach Modell kénnen Baugruppen und
Teile variieren.

2.7. GEWAHRLEISTUNG

Eine Gewdhrleistung ist nur gegeben, sofern das Produkt zu dem
vorgesehenen Verwendungszweck sowie unter sachgeméfer Verar-
beitung und Handhabung eingesetzt wurde. Die Gewdihrleistung er-
lischt, wenn die geltenden Bestimmungen nicht eingehalten werden,
ein wiederholter Einsatz des Bauteils statffindet oder das Produkt
einer Zweckentfremdung unterliegt.

2.8. KONFORMITATSERKLARUNG ce

Wir, die Heinrich Caroli GmbH, Eichrodtstr. 13, 77933 Lahr,
erkléren in eigener Verantwortung, dass dieses Medizinprodukt
sowie dessen Zubehdr allen Anforderungen der EU-Verordnung
2017/745 iber Medizinprodukte entspricht. Die Konformitdt ist
in unserer fechnischen Dokumentation belegt und wird durch die
CE-Kennzeichnung bestdtigt. Unsere Konformitétserklarung  steht
lhnen als Download auf unserer Homepage unter dem folgenden
Link zur Verfigung:

Konformitatserklarung Statische Gelenkschienen

https: //caroli.de/Ink/k1.php

Heinrich Caroli GmbH
Eichrodtstrafie 13
D-77933 Lahr/Schwarzwald

Telefon: +49 (0) 78 21 | 93 99 33
Telefax: +49 (0) 78 21 | 93 99 34

info@caroli.de

www.caroli.de
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1. Allgemeine Informationen

2. Technikerinformation

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfdltig
mi_] durch und beachten Sie die beschriebenen Sicher-
heits-/Verarbeitungshinweise. Die Sicherheit des Patien-
ten kann nur durch eine sachgeméafe Verarbeitung des Produktes
sowie eine ausfihrliche Einweisung des Anwenders gewdhrleistet

werden. Die Verarbeitung dieses Produktes darf nur von Fachkraf-
ten der Orthopéadietechnik durchgefihrt werden.

Eine gesonderte Gebrauchsanweisung fir den Anwender steht
lhnen als PDF-Datei auf unserer Webseite unter dem folgenden
Link zur Verfigung:

[=]3
Statische Gelenkschienen fir Anwender

= https://caroli.de/Ink/ea.php

1.1 ZWECKBESTIMMUNG

Die statischen Redressionsgelenke sind konzipiert fir die Behand-
lung von Gelenkkontrakturen der oberen und unteren Extremitat
und kénnen bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen im Rah-
men einer orthetischen Hilfsmittelversorgung eingesetzt werden.
Der medizinische Zweck ist die Verbesserung des Bewegungsum-
fanges von kontrakten Kérpergelenken und die Wiederherstellung
der physiologischen Gelenkbeweglichkeit.

Weitere Informationen zur Funktion, Handhabung und Verarbei-
tung entnehmen Sie bitte den folgenden Abschnitten.

Beachten Sie bei der Auswahl der Gelenksysteme die Angaben
der Versorgungsempfehlung in unserem Produktkatalog oder auf
unserer Homepage unter dem folgenden Link:

OO
o Versorgungsempfehlung
[= https://caroli.de/Ink/ec.php

onsunferstitzung eingeschrdnkter oder fehlender Muskel-
funktionen eingesetzt werden (siehe Indikationen/
Kontraindikationen)!

f Die statischen Gelenkschienen diirfen nicht zur Funkti-

1.2 DOKUMENTATIONSBOGEN

Ein Dokumentationsbogen fiir die Protokollierung des Versorgungs-
verlaufes steht lhnen als Download auf unserer Homepage unter
dem folgenden Link zur Verfigung:

Ofy 400
Dokumentationsbogen Versorgungsverlauf

= https://caroli.de/Ink/e4.php

1.3 INDIKATIONEN/KONTRAINDIKATIONEN

Die statischen Korrekturgelenke sind konzipiert fir die Redressions-
behandlung der oberen und unteren Extremitdt und kénnen sowohl
bei Kindern, Jugendlichen als auch Erwachsenen mit neurologi-
schen oder muskuloskelettalen Erkrankungen eingesetzt werden.

Die Versorgung der oberen und unteren Extremitdt beinhaltet fol-
gende Kérpergelenke:

e Finger

e Hand

e Ellenbogen

e unteres Sprunggelenk
e oberes Sprunggelenk
® Knie
e Hifte

1.3.1 Indikationen

neurologische/muskuloskelettale Gelenkkontrakturen
narbenbedingte Kontrakturen

Gelenkfehlstellungen

Kontrakturprophylaxe

Bandrupturen

Verletzungen des Kapsel-Band-Apparat

.3.2 Kontraindikation

j—

fehlende Patientencompliance

fibrése und ossdre Kontrakturen

offene Wunden (z. B. Ulkus)
Durchblutungsstérungen

Deformation von Muskeln und Knochen
(z. B. arthrotische Veranderungen)

1.4 WIRKUNGSWEISE

Die statischen Gelenkschienen verfiigen iber einen innenliegen-
den Schneckentrieb zur Redression, der unter Verwendung des im
Lieferumfang enthaltenen Verstellschlissels stufenlos eingestellt und
optimal an die patientenspezifischen Gegebenheiten angepasst
werden kann. Die aus dem Gelenkmechanismus resultierenden
Kréfte werden Gber die Schienenschenkel, die in fester Verbindung
mit der Orthese stehen, auf die gelenkbildenden Kérpersegmente
Ubertragen. Durch die Uber den Schneckentrieb erzeugte Korrek-
turkraft werden die verkirzten Gewebsanteile gedehnt, wodurch
eine Verbesserung der Gelenkbeweglichkeit entsteht.

. 1.5 RESTRISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

Bei sachgeméBer Verwendung der statischen Gelenkschienen sind
bisher keine Nebenwirkungen bekannt, welche sich auf den ge-
samten Organismus oder einzelne Teile des Bewegungsapparates
negativ auswirken. Bei allen orthopddischen Hilfsmitteln kann es al-
lerdings dann zu unerwiinschten Nebenwirkungen kommen, wenn
diese zu fest angelegt werden oder Passformprobleme auftreten.
Dies kann zu lokalen Druckerscheinungen oder zur Einengung von
BlutgeféBen und Nerven fihren.

Bei Problemen im Zusammenhang mit diesem Produkt, kontaktieren
Sie bitte umgehend lhren Arzt oder den medizinischen Fachhandel.
Schwerwiegende Vorfdlle sind dem Hersteller und der zusténdigen
Behdrde zu melden.

1.6 ALLGEMEINE HINWEISE

Die statischen Gelenkschienen beschreiben ein Medizinprodukt
zur Behandlung von Gelenkkontrakturen, die im Rahmen einer
orthetischen Hilfsmittelversorgung eingesetzt werden. Dieses Medi-
zinprodukt muss vor der Inbetriebnahme verarbeitet, montiert und
individuell an den Patienten angepasst werden. Die Verarbeitung,
Montage, Anpassung und Einweisung der statischen Gelenkschie-
nen darf nur durch qualifiziertes Fachpersonal nach den Vorgaben
des Herstellers vorgenommen werden.

1.7 SICHERHEITSHINWEISE

und der Mitlguferschienen sind die Warn- und Sicher-
heitsbestimmungen zu beachten, da es sonst zu Bescha-
digungen der Gelenke mit Funktionsstérungen kommen kann.

f Fir das Anrichten und Verformen der Funktionsschienen

e Alle Schrauben, die im Rahmen der Verarbeitung gelést wurden,
sind vor der Auslieferung des Hilfsmittels mit Loctite 243 zu
sichern. Um eine wirksame Schraubensicherung herzustellen ist
es wichtig, dass die Schraubverbindung sauber und fettfrei ist.

e Da aufgrund der hohen Krafteinwirkung eine Verwindung des
Bauteils auftreten kann, wird der Einbau der dazugehérigen
Mitlauferschiene dringend empfohlen.

¢ Da Feuchtigkeit zu Stérungen der Gelenkfunktionen fishren kann,
sind die Gelenke nicht fir den Einsatz im Nassbereich geeignet.

e Bei unsachgemdBer Handhabung kann keine Gewdhrleistung
Ubernommen werden.

e Die Einhaltung der Unfallverhitungsvorschriften fir die Verarbei-
tung dieser Produkte unterliegt dem verantwortlichen Fachper-
sonal.

e Verschlissene oder defekte Bauteile sind auszutauschen und bei
der Heinrich Caroli GmbH einzeln nachzubestellen.

1.7 SICHERHEITSHINWEISE

fir die Lagerung und Korrektur konzipiert sind und nicht
durch das Kérpergewicht belastet werden dirfen da dies
zu Beschadigungen der Gelenkkomponenten fihren kann!

f Bitte beachten Sie, dass die statischen Gelenkschienen

1.8 WARTUNG

Wir empfehlen die Gelenkschienen in regelméBigen Abstdnden,
jedoch spétestens alle 6 Monate auf Funktionalitét und Verschleif3
zu Uberprifen.

Sollte das Produkt oder dessen Komponenten verschlissen oder
defekt sein, sind diese durch qualifiziertes Fachpersonal auszutau-
schen oder zu reparieren.

Weitere Angaben beziiglich der Ersatzteildefinition und Montage-
lage entnehmen Sie bitte der zugehdrigen Explosionszeichnung,
die Sie auf unserer Homepage unter dem folgenden Link finden:

Oby,-{ 0]
3 Explosionszeichnungen Statische Gelenkschienen

003 https://caroli.de/Ink/e9.php

1.9 REINIGUNG

Die Oberflachen der statischen Gelenkschienen kénnen mit einem
feuchten Tuch und einem milden Waschmittel und/oder Desinfekti-
onsmittel auf alkoholischer Basis gereinigt werden.

Beachten Sie, dass keine Feuchtigkeit auf den gereinigten Teilen
zurickbleibt und weder Schmutz noch Feuchtigkeit in die Funktions-
elemente der Gelenke eindringt.

Verwenden Sie zur Schmierung der Gelenkfléichen und Bauteile
eine geeignete Schmierpaste, wir empfehlen lhnen unser Hochleis-
tungsfett fir Orthesengelenke (IBF-PW 116).

Dieses Produkt entspricht der EG-Verordung Nr. 1907,/2006/REACH.

1.10 KOMBINATION MIT ANDEREN
MEDIZINPRODUKTEN

Eine Kombination mit den dazugehérigen Mitlguferschienen wird
dringend empfohlen, um eine Verwindung der orthetischen Versorgung
aufgrund einer hohen Krafteinwirkung zu verhindern und einem
frihzeitigen Verschleif der Funktionsschiene (S) entgegenzuwirken.

Kombinationen mit weiteren Produkten sind vorab mit dem Hersteller
schriftlich zu klaren.

. 1.11 WIEDERVERWENDUNG

Die statischen Gelenkschienen sind zum Gebrauch an einem einzel-
nen Patienten bestimmt und diirfen nicht wiederverwendet werden.

Bei einer Nichtbeachtung der Hinweise auf Wiederverwendung be-
steht das Risiko von Defekten/Bruch der Gelenkschienen aufgrund
von Materialermidung.

1.12 NUTZUNGS- UND LEBENSDAUER

Dieses Medizinprodukt unterliegt keiner vorgegebenen, zeitlich be-
grenzten Nutzungsdauer. VerschleiBbedingt kann sowohl der Aus-
tausch diverser Gelenkkomponenten als auch der Austausch der
kompleften Gelenkschiene erforderlich sein, um die Sicherheit des
Patienten gewdhrleisten zu kdnnen. Beachten Sie hierzu die aufge-
fihrten Informationen zur Wartung.

1.13 LAGERUNG UND VERFALLSDATUM

Die orthopadischen Gelenkschienen der Firma Heinrich Caroli
GmbH besitzen aufgrund der Materialeigenschaften kein Verfalls-
datum. Fir die Gewdhrleistung der Funktionen und Oberfléchengiite
ist jedoch eine ordnungsgemdfe Lagerung zwingend erforderlich.
Beachten Sie hierzu, dass die Gelenkschienen verpackt sind und in
einer trockenen und staubfreien Umgebung gelagert werden.

1.14 MATERIAL UND ENTSORGUNG

Die statischen Gelenkschienen bestehen aus Edelstahl (Werkstoff-
nummer 1.4021) und kénnen gemaf national geltenden gesetzlichen
Vorschriften entsorgt werden.

Bitte beachten Sie, dass bei der Auslieferung des Hilfs-
mittels eine Einweisung des Patienten zur korrekten
Benutzung/Verwendung der Gelenksysteme erfolgen
muss.

. 2.1 VERSORGUNGSAUSWAHL

Bei der Auswahl der Gelenksysteme missen die vorliegenden, indi-
viduellen Patientenparameter (Indikationen/Kontraindikationen) und
die unter der ,Versorgungsempfehlung” gelisteten Angaben beriick-
sichtigt werden. Die Versorgungsempfehlung finden Sie in unserem
Produktkatalog oder auf unserer Homepage unter dem folgenden

Link:

Ofy-A0)
ot Versorgungsempfehlung
[=] https://caroli.de/Ink/ec.php

2.2 FUNKTIONSWEISE

2.2.1 Betditigung des Schneckentriebes

Bei den statischen Gelenkschienen wird die Korrekturkraft durch
eine manuelle Betatigung des innenliegenden Schneckentriebes er-
zeugt. Stecken Sie hierzu den im Lieferumfang enthaltenen Verstell-
schlissel vollsténdig in die Sechskantaufnahme am Gelenkkopf.
Durch eine Drehbewegung des Sechskantschlissels kénnen Sie
nun eine Winkelverstellung/Redression in den Bewegungsrichtun-
gen Extension / Flexion oder Abduktion / Adduktion vornehmen.
Die Skalierung auf der Vorderseite gibt lhnen Aufschluss iber die
eingestellten Winkelgrade und die bereits erreichten Therapieer-
gebnisse.

2.2.2 Funktionswechsel bei den FQ/FQ 160° Gelenksschienen

Neben der Betatigung des Schneckentriebes wie unter Punkt 2.2.1
beschrieben, verfigen die FQ- und FQ 160°- Gelenkschienen Gber
eine zusdtzliche Freistellfunktion zum Ausfihren von physiologi-
schen Bewegungen. Fiir den Wechsel/Umschaltung zwischen den
Funktionszustanden Korrigieren, Quengeln (Q)/ Freistellen (F) ge-
hen Sie bitte wie folgt vor:

Platzieren Sie den im Lieferumfang enthaltenen Verstellschlissel mit
Sechskant (siehe Abbildung 1) in die zentrale Offnung auf der Vor-
derseite des Gelenkes und drehen Sie diesen um 180° in Richtung
des jeweiligen Funktionszustandes.

standige Drehung von 180° bis an den Anschlag erfolgt

und hierbei eine kreisrunde, grine Markierung im Sicht-
fenster auf der Vorderseite des Gelenkes zu sehen ist (siehe Abbil-
dung 2), da es sonst zu Beschadigungen des Gelenkes kommen
kann.

f Achten Sie darauf, dass bei der Umschaltung eine voll-

Bei unsachgeméBer Handhabung kénnen wir keine Gewdhrleis-
tung Gbernehmen.

Das Umschalten zwischen den beiden Funktionen darf nicht im
Stehen oder unter Belastung der Orthese erfolgen. Beim Funktions-
wechsel von ,F” Freistellung in die Quengelfunktion ,Q", kann es
in Einzelféllen dazu kommen, dass die Verzahnungselemente aufei-
nander treffen und keine Umschaltung zulassen. Hierbei zeigt sich
keine kreisrunde, griine Markierung im Sichtfenster (siehe Abbil-
dung 3). Bitte wiederholen Sie in diesem Fall den Funktionswechsel
in einer leicht veranderten Stellung/Winkelposition.

1 2 3
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2.3 VERARBEITUNGSHINWEISE

2.3.1 Schraubensicherung

schienen (S) und der Mitlauferschienen (M) zur Verwen-

dung der Justierhilfen im Auslieferungszustand nicht ver-
klebt sind und vor Auslieferung der Orthese mit Loctite 243 verklebt
werden missen.

f Bitte beachten Sie, dass die Achsschrauben der Funktions-

Weitere Schrauben, die im Rahmen der Verarbeitung, Wartung oder
Reparatur gelést wurden, sollten ebenfalls mit Loctite 243 verklebt
werden.

Um eine wirksame Schraubensicherung herzustellen ist es wichtig,
dass die Schraubverbindung sauber und fettfrei ist. Beachten Sie
hierbei auch die Aushartezeit.

Vor dem loslésen von verklebten Schraubverbindungen ist es not-
wendig, die Gewindekomponenten unter Verwendung eines Heif3-
luftgeblases zu erwdrmen. Der Temperaturbereich sollte hierbei
ca. 250°C betragen.



