Wartung

Wir empfehlen, dieses Medizinprodukt in regelméfi-
gen Absténden, jedoch spétestens alle 6 Monate auf
Funktionalitét und Verschleifl durch einen medizini-
schen Fachhandel Uberprifen zu lassen.

Materialzusammensetzung
Federstahl (1.4310)

Reinigung/Pflegesymbole
Bitte beachten Sie die aufgefihrten Hinweise zur Rei-
nigung.

* Der Federstahl und das Wadenband ké&nnen mit
einem feuchten Tuch und mildem Waschmittel
gereinigt werden.

* Beachten Sie, dass keine Feuchtigkeit auf den
gereinigten Teilen zurickbleibt.

X Kann nicht maschinell gewaschen werden

Nutzungs- und Lebensdauer

Dieses Medizinprodukt unterliegt keiner vorgegebe-
nen, zeitlich begrenzten Nutzungsdauer. Bei Besché-
digungen, Anzeichen auf Verschleil oder Defekt darf
dieses Produkt jedoch nicht weiter verwendet und
muss ggf. durch den Fachhandel repariert oder aus-
getauscht werden. Durch den natirlichen Verschleif3
kann selbst im Rahmen der ordnungsgeméfien Nut-
zung eine Erneuerung erforderlich sein.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
medizinischen Fachhandel.

Lagerung und Verfallsdatum
Beachten Sie bitte, dass das Produkt original-
verpackt in einer tfrockenen Umgebung unter
Ausschluss von Hitze und Sonneneinstrahlung
gelagert werden.

Entsorgung

Dieses Produkt kann gemdfl den gesetzlichen Vor-
schriften lhres Landes entsorgt werden. Beachten Sie
hierbei die Materialzusammensetzung.
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Gewdhrleistung

Eine Gewdhrleistung ist nur gegeben, wenn das Pro-
dukt fir den vorgesehenen Verwendungszweck unter
Beachtung der Indikationen und der Kontraindika-
tionen sowie einer sachgemdfen Verarbeitung und
Handhabung eingesetzt wurde. Die Gewdhrleistung
erlischt, wenn die geltenden Bestimmungen nicht ein-
gehalten oder Verénderungen am Produkt vorgenom-
men werden.

Konformitatserklérung C€

Wir, die Heinrich Caroli GmbH, Eichrodtstr. 13, 77933
Lahr, erkléren in eigener Verantwortung, dass dieses
Medizinprodukt sowie dessen Zubehér allen Anfor-
derungen der EU-Verordnung 2017/745 Uber Medi-
zinprodukte entspricht. Die Konformitét ist in unserer
technischen Dokumentation belegt und wird durch die
CE-Kennzeichnung bestatigt. Unsere Konformitétser-
klarung steht lhnen als Download auf unserer Home-
page unter dem folgenden Link zur Verfigung:

Konformitétserklérung

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

Gebrauchsanweisung
Heidelberger Winkel



Einleitung
Sehr geehrte Patientin, DII

sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie sich fur ein Produkt der Firma
Heinrich Caroli GmbH entschieden haben.

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig
durch. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder den medizinischen Fachhandel, von dem Sie die-
ses Produkt erhalten haben.

Zweckbestimmung

Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um einen
Bausatz fir die Anfertigung einer Orthese zur Versor-
gung von Patienten mit einer leichten bis mittleren Fuf3-
heberschwéche.

Indikationen

Das Produkt kann angewendet werden bei:
* leichter/mittlerer Fuheberschwéche
* Peroneusparese

Kontraindikationen
Das Produkt darf nicht angewendet werden bei:
* lymphatischen Stérungen
* starken Schwellungen
* Empfindungs- und Durchblutungsstérungen der
unteren Extremitdt
* Hauterkrankungen oder Hautirritationen im
betroffenen Kérperbereich
* mittelstarker bis starker Spastik der unteren
Extremitat
* Instabilitét der Sprunggelenke (Supinationsfehl-
stellung)

Hinweise zur Orthesenfertigung

Der Bausatz bestehend aus einem Wadenband und
dem zugehérigen Winkel kann zur Anfertigung einer
FuBBheberorthese weiterverarbeitet werden. Die Lo-
chung im Wadenband und dem Winkel, erméglicht
eine Héhenanpassung und die Verbindung beider
Bauteile mittels Schrauben oder Nieten. Das kurze
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Ende des Winkels dient zur Befestigung einer harten
Schuheinlage, das lange Ende oberhalb des Waden-
bands kann entsprechend der patientenspezifischen
Gegebenheiten gekirzt werden.

Achten Sie darauf, dass alle Schnittkanten sauber ge-
schliffen und entgratet sind. Das Wadenband muss vor
Auslieferung der Orthese mit einem geeigneten Pols-
termaterial versehen werden.

Sicherheitshinweise und
Nebenwirkungen

Bei sachgemdfBer Verwendung dieses Medizinproduk-
tes sind bisher keine Nebenwirkungen bekannt. Bei al-
len orthopéadischen Hilfsmitteln kann es allerdings zu
unerwinschten Nebenwirkungen kommen, wenn diese
zu fest angelegt werden oder Passformprobleme auf-
treten. Dies kann zu lokalen Druckerscheinungen oder
zur Einengung von Blutgeféfien und Nerven fihren.

Bitte beachten Sie die Angaben lhres verordnenden
Arztes zur Anwendung und Tragedauer dieses Produk-
fes.

Treten im Zusammenhang mit diesem Produkt schwer-
wiegende Vorkommnisse auf, so sind diese sowohl
der Heinrich Caroli GmbH als auch der zusténdigen
Behorde zu melden, in dem der Anwender niederge-
lassen ist.

»Schwerwiegendes Vorkommnis” wird ein Ereignis ge-
nannt, das eines der folgenden Kriterien erfillt, erfillen
kénnte oder erfillt hat:

¢ Das Versterben des Patienten, Anwenders oder
einer anderen Person,

¢ Der Gesundheitszustand des Patienten, Anwen-
ders oder einer anderen Person verschlechtert
sich voribergehend oder dauerhaft schwerwie-
gend,

¢ Die éffentliche Gesundheit ist einer schwerwie-
genden Gefahr ausgesetzt.

Nicht schwerwiegende Vorkommnisse melden Sie bitte
lhrer Verkaufsstelle (Leistungserbringer/Sanitétshaus)

& Hinweise

Vor der Benutzung ist eine patientenspezifische
Auswahl und Anpassung des Produktes sowie
eine Einweisung durch einen Arzt oder qualifi-
ziertes Fachpersonal erforderlich.

Anderungen am Produkt disrfen nur von qualifi-
ziertem Fachpersonal durchgefihrt werden.
Die Orthese nie auf beschadigter/verletzter
Haut tragen.

Das Produkt ist zur Anwendung an einem
Patienten vorgesehen und nicht zur Wiederver-
wendung weiterer Personen bestimmt.

das Tragen der Orthese ist im Innnen-und Au-
Benbereich im Rahmen der normalen Nutzung
méglich. Fur sportliche Aktivitaten ist diese
Orthese jedoch nicht freigegeben.

Die Orthese nicht im Nassbereich/Wasser tra-
gen.

Eine falsche Produktauswahl, Anpassung oder
Anwendung kann zu einer fehlenden Wirkung
oder gesundheitlichen Schaden fihren.

Bitte beachten Sie die Indikationen und die
Kontraindikationen.

Bitte beachten Sie die Hinweise des Arztes oder
des medizinischen Fachhandels.

Uberprifen Sie das Medizinprodukt vor dem
Anlegen auf Beschadigungen.

Bei Beschadigungen oder mangelnder Funktion
darf das Produkt nicht weiter verwendet werden.



