Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfdltig
durch und beachten Sie die beschriebenen Sicherheits-
und Bedienungshinweise. Eine Einweisung zur sach-

gemdBen Anwendung und Handhabung des Hilfsmittels erfolgt
durch Ihren medizinischen Fachhandel (Sanitétshaus).

ZWECKBESTIMMUNG

DYNAGO

Dynamische Gelenkschienen

Fir Anwender

WIRKUNGSWEISE

Die dynamischen Redressionsgelenke der DYNA GO-Serie sind
konzipiert fir die Behandlung von Gelenkkontrakturen der unte-
ren Extremitat und kénnen sowohl bei Kindern, Jugendlichen und
Erwachsenen im Rahmen einer orthetischen Hilfsmittelversorgung
eingesetzt werden. Der medizinische Zweck ist die Verbesserung
des Bewegungsumfanges von kontrakfen Kérpergelenken und die
Wiederherstellung der physiologischen Gelenkbeweglichkeit. Neben
der Lagerung und Korrektur diirfen die Gelenke der DYNA GO-Se-
rie auch durch das Kérpergewicht belastet und zur Bewdltigung
von Kurzstrecken im innerhduslichen Bereich, zur Mobilisation in
Steh- Laufstéindern sowie zur Anwendung im Rahmen von Therapie-
anwendungen genutzt werden. Weitere Informationen zur Funktion
und Handhabung entnehmen Sie bitte den folgenden Abschnitten.

Die DYNA GO Gelenke diirfen nicht zur Funktionsunter-
stiitzung eingeschrénkter oder fehlender Muskelfunktionen
eingesetzt werden! (siehe Indikationen/Kontraindikation).

INDIKATIONEN/KONTRAINDIKATIONEN

Die DYNA GO-Gelenksysteme sind konzipiert fiir Redressionsbe-
handlung der unteren Extremitat und kdnnen sowohl bei Kindern,
Jugendlichen als auch Erwachsenen mit neurologischen oder mus-
kuloskelettalen Erkrankungen eingesetzt werden.

Die Versorgung der unteren Extremitdt beinhaltet folgende
Kérpergelenke:

- Unteres/Oberes Sprunggelenk
- Knie
- Hifte
Indikationen
e neurologischen/muskuloskelettalen Gelenkkontrakturen
* narbenbedingte Kontrakturen
e Gelenkfehlstellungen
e Kontrakturprophylaxe
 Bandrupturen
® Verletzungen Kapsel-Band-Apparat

Kontraindikation

e fehlende Patientencompliance

e Fibrése und ossdre Kontrakturen
e offene Wunden (z.B. Ulkus)

® Durchblutungsstérungen

e Deformation von Muskeln und Knochen
(z.B. arthrotische Veréinderungen)

Die dynamischen Gelenkschienen der DYNA GO-Serie verfiigen
Uber einen innenliegenden Federmechanismus der unter Verwen-
dung des im Lieferumfang enthaltenen Verstellschlissels stufenlos
eingestellt und optimal an die patientenspezifischen Gegebenhei-
ten angepasst werden kann. Die aus dem Gelenkmechanismus
resultierenden Kréfte werden iiber die Schienenschenkel, die in
fester Verbindung mit der Orthese stehen, auf die gelenkbildenden
Kérpersegmente Ubertragen. Durch die stetig wirkende dynami-
sche Korrekturkraft werden somit die verkirzten Gewebsanteile
gedehnt/korrigiert, wodurch eine Verbesserung der Gelenkbe-
weglichkeit entsteht.

Handhabung der DYNA GO

Gelenkschienen

1. FUNKTIONSWEISE

1.1 EINSTELLUNG DER FEDERSPANNUNG

Die Federspannung der DYNA GO Gelenke kann mittels des im
Lieferumfang enthaltenen Verstellschliissels individuell auf die pao-
tientenspezifischen Gegebenheiten eingestellt und optimal an den
Versorgungsverlauf des Patienten angepasst werden. Um die ge-
winschte Einstellung vorzunehmen, stecken Sie bitte den Verstell-
schlissel mit Sechskant in den Schneckentrieb und drehen Sie die
Schnecke bis zur gewinschten Position (Federspannung). Siehe

Abb. 1

Achtung:

Bitte beachten Sie, dass die Einstellung der Federkraft nur

innerhalb der Skalierung vorgenommen werden darf. Die
rot markierten Bereiche dirfen hierbei nicht angewahlt werden, da
dies zu Beschadigungen/Bruch der Federeinheit fishren kann, fir
die wir bei unsachgemdfBer Handhabung keine Gewdhrleistung
tbernehmen kénnen. Der weifl markierte Toleranzbereich unter
dient der Verarbeitung der Gelenkschienen und darf nur von Fach-

kréften der Orthopadietechnik genutzt werden. Siehe Abb. 2
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Handhabung der DYNA GO Gelenkschienen

1.2 BETATIGUNG FESTSTELLMECHANISMUS/HEBEL

Unter Benutzung des Feststellmechanismus haben Sie die Méglich-
keit das Gelenk in einer gewiinschten Position festzustellen, um ein
leichteres/spannungsfreies Anlegen der Orthese unter Ausschal-
tung der Federspannung vorzunehmen. Die Feststellung darf nicht
dafir genutzt werden, eine statische Korrektur/Winkeleinstellung
einzustellen und muss nach dem Anlegen der Orthese fir eine dy-
namische Redressionsbehandlung wieder gelést werden.

Achtung:
A Bitte beachten Sie, dass der Feststellmechanismus bei

einer statischen als auch dynamischen Belastung nicht
arretiert werden darf da dies zu Beschadigungen fihren kann,
fir die wir bei unsachgeméBer Handhabung keine Gewdahrleis-

tung Ubernehmen kénnen.

Allgemeine Informationen

Die DYNA GO Gelenkschienen beschreiben ein Medizinprodukt
zur Behandlung von Gelenkkontrakturen, die im Rahmen einer ort-
hetischen Hilfsmittelversorgung eingesetzt werden.

Dieses Medizinprodukt muss vor der Inbefriebnahme verarbeitet/
montiert und individuell an den Patienten angepasst werden. Die
Verarbeitung, Montage, Anpassung und Einweisung dieser Gelenk-
schienen darf nur durch qualifiziertes Fachpersonal nach den Vor-
gaben des Herstellers vorgenommen werden.

A SICHERHEITSHINWEISE

o Da Feuchtigkeit beziehungsweise Wasser zu Stdrungen  gats's
der Gelenkfunktionen fihren kann, sind die Gelenke nicht |
fir den Einsatz im Nassbereich.

® Bei unsachgemdBer Handhabung kann keine Gewdhrleistung
Ubernommen werden.

e Verschlissene oder Defekte Bauteile sind durch eine Fachkraft der
Orthopdadietechnik auszutauschen.

WARTUNG

Wir empfehlen die Gelenkschienen in regelméBigen Absténden,
jedoch spdtestens alle 6 Monate auf Funktionalitét und Ver-
schleif zu Gberpriifen.

Sollte das Produkt oder dessen Komponenten verschlissen oder
defekt sein, sind diese durch qualifiziertes Fachpersonal auszutau-
schen oder zu reparieren. Setzen Sie sich hierzu mit lhrem Sani-
tatshaus in Verbindung.

RESTRISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

Bei sachgeméBer Verwendung dieser Gelenkschienen sind bisher
keine Nebenwirkungen bekannt, welche sich auf den gesamten
Organismus oder einzelne Teile des Bewegungsapparates negativ
auswirken. Bei allen orthop&dischen Hilfsmitteln kann es allerdings
dann zu unerwiinschten Nebenwirkungen kommen, wenn diese zu
fest angelegt werden oder Passformprobleme auftreten. Dies kann
zu lokalen Druckerscheinungen oder zu Einengung von BlutgefciBen
und Nerven kommen.

Trefen im Zusammenhang mit diesem Produkt schwerwiegen-
de Vorkommnisse auf, so sind diese sowohl der Heinrich Caroli
GmbH als auch der zusténdigen Behdrde zu melden, in dem der
Anwender niedergelassen ist.

,Schwerwiegendes Vorkommnis” wird ein Ereignis genannt, das
eines der folgenden Kriterien erfillt, erfillen knnte oder erfilllt hat:

Das Versterben des Patienten, Anwenders oder einer anderen
Person, Der Gesundheitszustand des Patienten, Anwenders oder
einer anderen Person verschlechtert sich voribergehend oder
daverhaft schwerwiegend. Die &ffentliche Gesundheit ist einer
schwerwiegenden Gefahr ausgesetzt.

Nicht schwerwiegende Vorkommnisse melden Sie bitte lhrer Ver-
kaufsstelle (Leistungserbringer/Sanitétshaus).

REINIGUNG

Die Oberfléchen der DYNA GO Gelenkschienen kénnen mit einem
feuchten Tuch und einem milden Waschmittel und/oder Desinfektions-
mittel auf alkoholischer Basis gereinigt werden.

Beachten Sie, dass keine Feuchtigkeit auf den gereinigten Teilen zu-
rickbleibt und kein Staub in die Gelenkfldchen der Gelenke kommt/
eindringt.

MATERIAL/ENTSORGUNG

Die DYNA GO Gelenkschienen bestehen aus Edelstahl (Werkstoff-
nummer 1.4021) und kénnen gemdfB nationalgeltenden gesetzlichen
Vorschriften entsorgt werden.

GEWAHRLEISTUNG / WIEDERVERWENDUNG

> « Eine Gewdhrleistung ist nur gegeben, sofern das Produkt zu
ll‘ dem vorgesehenen Verwendungszweck sowie einer sachge-
=" maBen Verarbeitung und Handhabung eingesetzt wurde. Die
DYNA GO Gelenkschienen sind zum Gebrauch an einem einzelnen
Patienfen bestimmt und dirfen nicht wiederverwendet werden. Bei
Nichtbeachtung der Hinweise auf Wiederverwendung besteht das
Risiko von Defekten/Bruch der Gelenkschienen aufgrund von Mate-
rialermidung.

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 Techni-
schen Dokumentation belegt und wird durch die CE-Kennzeichnung
bestdtigt.

Heinrich Caroli GmbH
d EichrodtstraBe 13

D-77933 Lahr/Schwarzwald
Telefon: +49 (0) 78 21 | 93 99 33
Telefax: +49 (0) 78 21 | 93 99 34

info@caroli.de
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