GELENKDUMMY

zum Tiefziehen und Uberlaminieren
fuir DYNALOCK




1. Funktionsweise

Die Gelenkdummys der DYNALOCK-Serie sind ausschlieBlich
konzipiert fir die Fertigungsverfahren des Tiefziehens mit thermo-
plastischen Kunststoffen, sowie dem Verfahren des Uberlaminie-
rens mit herkémmlichen Acryl- und Epoxidharzen.

Bitte beachten Sie, dass ein Eingieflen der Gelenksysteme zwi-
schen den Laminatschichten konstruktionsbedingt nicht méglich ist!
Weitere Informationen zu den Fertigungsverfahren finden Sie in
Abschnitt 2.1 und 2.2.

Wir empfehlen ausdriicklich die Benutzung unserer Justierhilfen,
um eine exakte Positionierung der Gelenkschienen unter Anwen-
dung der beschriebenen Fertigungstechniken zu gewdhrleisten.

1.1 MONTAGE DER GELENKDUMMYS

Demontieren und ersetzen Sie die nebenstehend dargestellten
Baugruppen durch den entsprechenden Dummy (Schraubendre-
her TORX T10 bzw. T8 fir DYNA 19 verwenden). Beachten Sie,
dass vor der Demontage der Gehdusescheibe die Federspannung
zu |&sen ist. Hierzu drehen Sie die Skalierung 2-3 mm unter Null.
Die im Lieferumfang enthaltene Achsschraube mit Innengewinde
findet Einsatz bei der Verwendung der Mitlduferschiene (M) und
erméglicht die Benutzung unserer Justierhilfen.

1.2 MONTAGE DER BAUGRUPPEN

1. Gelenkdummys demontieren.
2. Gelenkteile: Schienenschenkel und Gehduseachse scubern.

3. Alle Gelenkfléchen, die einer Reibung unterliegen, mit unserem
Hochleistungsfett fiir Orthesengelenke versehen.

4. Montage der Baugruppen entsprechend der Reihenfolge
1 — 3 vornehmen. Bitte beachten Sie die angegebenen Anzugs-
momente und Hinweise zur Schraubensicherung.

1. Feststellung (1,5 Nm + Loctite 243)
2. Schneckengehduse mit Schnecke (1,5 Nm)
3. Gehdusescheibe mit Spiralfeder (Loctite 243)

5. Gelenk auf Funktionalitat prifen. Dabei sollten sich die Schie-
nenschenkel leichtgéngig und spielfrei bewegen lassen. Sollte
hierbei ein Spiel der Schienenschenkel erkennbar sein oder
sich das Gelenk schwergéngig bewegen lasst, missen Sie eine
Neujustierung der Achsschraube vornehmen. Bitte beachten Sie
hierzu die Hinweise in der Gebrauchsanweisung DYNALOCK.



1.2 MONTAGE DER BAUGRUPPEN
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Die Angaben der Produkibeilage beziehen sich auf den aktuellen
Stand der Drucklegung. Produktangaben sind Richtwerte. Techni-
sche Anderungen vorbehalten. Je nach Modell kénnen Baugruppen
und Teile variieren.




2. Verarbeitungshinweise

2.1 TIEFZIEH-VERFAHREN

Es besteht die Méglichkeit, den thermoplastischen Kunststoff
Uber die montierten Gelenkdummeys tiefzuziehen. Bitte beachten
Sie dabei die folgenden Verarbeitungshinweise. Eine Beschrei-
bung der einzelnen Arbeitsschritte finden Sie in Abschnitt 2.2.

1. Gipsmodell vorbereiten: Isolieren, Polstermaterial aufbringen.
2. Gelenkdummys montieren, siehe Abschnitt 1.1.

3. Schienenschenkel anrichten. Bitte die Richtlinien in der Ge-
brauchsanweisung DYNALOCK beachten.

4. Gelenkschienen positionieren.

Zwischenrgume von Modell zur Gelenkschiene mit einem
Abstand von mehr als 2 mm missen mit Fiillstoff (z.B. Plastilin,
Silikonkautschuk) ausgeglichen werden.

5. Enffernung aller Biegeabdriicke und scharfen Kanten.

6. Gelenkschienen in der gewiinschten Position auf dem Modell
fixieren.

7. Feinstrumpf Gberziehen und isolieren.

8. Tiefziehvorgang durchfishren.

. 2.2 UBERLAMINIEREN

A Bitte beachten Sie, dass ein EingieBen der Gelenksysteme zwi-
schen den Laminatschichten konstruktionsbedingt nicht maglich ist!

1. Modellvorbereitung

Gipsmodell isolieren und Polstermaterial aufbringen.




2. Gelenkdummys montieren

Montieren Sie die Gelenkdummys der Funktionsschiene (S)
und die Ansatzschraube der Mitlcéuferschiene (M), siehe Ab-
schnitt 1.1.

3. Schienenschenkel anrichten und positionieren
A Bitte beachten Sie hierzu die Richtlinien in der Gebrauchsan-

weisung DYNALOCK. Entfernen Sie nach dem Anrichten der

Schienenschenkel alle Biegeabdriicke und scharfen Kanten
zum Schutz der Unterfolie.

4, Schienenvorbereitung

A Zwischenrdume von Modell zur Gelenkschiene mit einem
Abstand von mehr als 2 mm, miissen zum Schutz der Unter-
folie mit Fillstoff (z.B. Plastilin, Silikonkautschuk) ausgegli
chen werden.




5. Laminiervorbereitung
Feinstrumpf und Unterfolie Gberziehen und absaugen.

Tipp: Sie kénnen die Unterfolie mit PEKlebeband im Kan-
tenbereich der Schienen zusatzlich verstarken.

6. Armieren
Armierung entsprechend Ihrer Gegebenheiten aufbringen.

Tipp: Legen Sie keine Carbonfaser iiber die Gelenkdummys
der Funktionsschiene (S) und die Ansatzschraube der Mitlau-
ferschiene (M). Dadurch kénnen diese Bereiche anschlies-
send leichter freigelegt werden.

7. Giefivorgang durchfihren

Oberfolie iberziehen und absaugen.

Tipp: Achten Sie darauf, dass die Oberfolie insbesondere
im gelenknahen Bereich der Funktionsschiene (S) nicht iber-
spannt, um eine vermehrte Ansammlung von GiefBharz zu
vermeiden.




2.3 AUFSAGEN UND ENTFORMEN

Um eine exakte Positionierung der Gelenkschienen in den
Orthesensegmenten sicherzustellen, empfehlen wir die Boh-
rungen fir die spatere Schraubverbindung vor dem Aufségen
der Orthese vorzunehmen. Fiir den Einsatz unserer Linsenkopf-
schrauben (Torx T10) verwenden Sie bitte einen geeigneten
Bohrer @ 3,3 mm entsprechend der Gewindegrofie M4.

1. Skizzierung der Schnittkanten und Entfernung nicht benétigter
Schalenteile.

2. Zirkulgrer Sageschnitt im Bereich der Gelenkmitte der Funk-
tionsschiene (S) und der Mitlauferschiene (M).

Tipp: Benutzen Sie hierzu ein geeignetes Sageblatt.

3. Sie kénnen jetzt versuchen die Orthesensegmente vom Modell
zu |8sen. Sollte der Vorgang des Entformens nicht spannungs-
frei méglich sein, konnen Sie zusétzlich den Gehduseschei-
ben-Dummy der Funktionsschiene (S) und die Ansatzschraube
der Mitlguferschiene (M) freilegen und demontieren. Achten Sie
darauf, dass die Gelenkfléchen dabei nicht beschadigt werden.




4. Orthesensegmente vorsichtig vom Modell [&sen und entfernen.
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2.4 ZUSCHLEIFEN DER ORTHESENSEGMENTE
l UND BEARBEITEN DER GELENKBEREICHE

1. Zuschleifen der endgiiltigen duBeren Form und Freilegen der
Dummy-Bereiche (Feststellung, Schneckengehduse) entlang
der sichtbaren Konturen.

Tipp: Verwenden Sie hierzu

die Stimputzer @ 11 mm,
16 mm und 21 mm.

A 2. Uberprifen Sie, ob der Verstellschlissel in den Schneckenan-
trieb eingesteckt werden kann. Gegebenenfalls missen Sie
die Orthesenschale in diesem Bereich noch nacharbeiten.

3. Fixieren Sie die Gelenkschienen in den Orthesensegmenten
und stellen Sie die Orthese, zur Uberprifung der Gelenk-
funktionen und der Bewegungsumfénge, ohne Polster zusam-
men. Hierbei sollten die Orthesensegmente in maximaler
Flexion und Extension nicht aufeinander treffen, da es sonst
zur Einklemmung der Weichteile oder Beschdadigungen der
Gelenksysteme kommen kann.

4. Befestigung der Gelenkschienen und Verschlusssysteme.
Einkleben der Polster.

5. Fertigstellen der Orthese.
Bitte Uberpriifen Sie vor der Auslieferung des Hilfsmittels die in

Abschnitt 1.2 angegebenen Anzugsmomente und Sicherungen
aller Gelenkkomponenten.



3. Allgemeines

3.1 KONFORMITATSERKLARUNG

Wir, die Firma Heinrich Caroli GmbH, EichrodtstraBe 13,
77933 Lahr erkléren in eigener Verantwortung, dass unsere
Medizinprodukte sowie unser dazugehériges Zubehor allen
Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG
entsprechen, die anwendbar sind. Die Produkte werden gemaf3
diesen Anforderungen von der Firma Caroli mit dem CE-Kenn-
zeichen versehen.

3.2 GEWAHRLEISTUNG

Eine Gewdhrleistung ist nur gegeben, sofern das Produkt zu
dem vorgesehenen Verwendungszweck sowie durch eine sach-
gemdBe Verarbeitung und Handhabung eingesetzt wurde. Die
Gewdhrleistung erlischt, wenn die geltenden Bestimmungen
nicht eingehalten werden oder das Produkt einer Zweckentfrem-
dung unterliegt.

3.3 SICHERHEITSINFORMATIONEN

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfdltig durch und
beachten Sie die Verarbeitungshinweise und Abbildungen. Die
Gelenkfunktionen, sowie die Sicherheit lhres Patienten, kann
nur durch eine sachgemédfBe Verarbeitung des Produktes ge-
wadbhrleistet werden.

3.4 LIEFERUMFANG

Je nach Gelenk sind folgende Komponenten im Lieferumfang
enthalten:
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DYNA 19 DYNA 25-55
Teilebezeichnung Menge
Gelenkdummys fir Feststellung (DYNA 25-55), .
Schneckengehduse und Gehdusescheibe el
Achsschraube 1
Senkschraube kurz (Torx T8/T10) fir Schneckengehduse 2
Senkschraube lang (Torx T10) fir Feststellung 2
Achsschraube mit Innengewinde fir Mitlguferschiene (M) 1
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