2. Verarbeitungshinweise

. 2.1 SCHRAUBENSICHERUNG

Die Achsschraube der Funktionsschiene (S) und der Mitlaufer-
schiene (M) sind im Auslieferungszustand bereits verklebt und
gekontert.

seite der Mitlduferschiene (M) zur Verwendung der
Justierhilfen nicht verklebt ist und vor Auslieferung der
Orthese mit Loctite 243 verklebt und gekontert werden muss.

f Bitte beachten Sie, dass der Gewindestift aufderInnen-

Bitte beachten Sie, das alle Schrauben die im Rahmen der Verar-
beitung, Wartung oder bei Reparaturen geldst wurden erneut
gesichert und ggf. mit Loctite 243 verklebt werden missen.

Weitere Informationen zur Schraubensicherung entnehmen Sie bitte
dem Abschnitt 3.1/3.2 dieser Gebrauchsanweisung. *

2.2 BEARBEITUNG DER SCHIENENSCHENKEL

Bitte beachten Sie beim Anrichten und Verformen der Funktions-
schiene (S) und der Mitléuferschiene (M) die nachfolgenden
Warn- und Sicherheitsbestimmungen, da es sonst zu Be-
schadigungen der Gelenke mit Funktionsstérungen kommen kann,
fir die wir bei unsachgeméfBer Handhabung keine Gewdhrleis-
tung Ubernehmen kénnen.

Achtung:

Bei den EASY LOCK Funktionsgelenken (S) gilt fir die

Bearbeitung der Schienenschenkel ein Mindestabstand von
15 mm zum Ende des proximalen und 10 mm zum Ende des
distalen Gelenkkopfes. Siehe Abb. 1.

Der Mindestabstand fir die Bearbeitung der Mitléuferschienen
(M) betragt 10 mm zum Ende des Gelenkkopfes der oberen und
unteren Gelenkschiene. Siehe Abb. 2 und 3.
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Bei gehdrteten Schienenraten 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 gréfBeren Radien/Winkeln
erfolgen, um einem méglichen Bruch dieser Bauteile vorzubeugen.

2.2 BEARBEITUNG DER SCHIENENSCHENKEL

Fir die spanende Bearbeitung unserer gehérteten Gelenkschienen
eignen sich insbesondere Bohr- und Schneidwerkzeuge fir Edel-
stahl.

/_\ Folgende Hinweise sind bei der Verarbeitung

zu beachten:

1. Der Gelenkkopf sowie die Gelenkflachen dirfen nicht bearbei-
tet werden.
2. Spannen Sie keine Gelenkteile in den Schraubstock.

3. Verwenden Sie zum Anrichten der Schienenschenkel aus-
schlieBlich abgerundete Schrankeisen, 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. Schranken Sie in geschwungenen Formen/Radien und nicht in
steilen Winkeln.

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

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

2.3 ZUBEHOR

Justierhilfen:

Die Verwendung unserer Justierhilfen ermdglicht lhnen ein einfaches
Anrichten und Parallelstellen der Gelenke und unterstiitzt Sie
mafgeblich bei der Anfertigung lhrer Orthesenversorgung. Das in-
novative Stecksystem gewdhrt hierbei eine schnelle und einfache
Verarbeitung unserer Gelenksysteme, ohne dass dabei eine
mehrfache Demontage der Achsschraube notwendig ist. Sowohl
die Verbindungshiilsen als auch die Fihrungsstifte kénnen in der
Lénge individuell gekirzt werden. Weitere Informationen beziig-
lich der Handhabung und Verarbeitung entnehmen Sie bitte der
~Gebrauchsanweisung Justierhilfen”, die Sie als PDF-Datei
auf unserer Homepage unter der Rubrik ,Service/Dokumente” finden.

Gelenkdummys:

Fur die Verarbeitung und den Fertigungsverfahren des Tiefziehens
mit thermoplastischen Kunststoffen sowie dem Verfahren des Uber-
laminierens mit herkdmmlichen Acryl- und Epoxidharzen sind
unterschiedliche Gelenkdummys entsprechend der Gelenkgrofie
erhdlilich.

2.3 ZUBEHOR

Weitere Informationen beziiglich der Handhabung und Verar-
beitung entnehmen Sie bitte der ,Gebrauchsanweisung
Gelenkdummys”, die Sie als PDF-Datei auf unserer Home-
page unter der Rubrik ,Service/Dokumente” finden.

Bitte beachten Sie, dass Zubehor wie Justierhilfen und Gelenk-
dummys nicht im Lieferumfang enthalten sind und entsprechend
Gelenkauswahl gesondert bestellt werden missen.

LIEFERUMFANG

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

Produktbezeichnung| Menge

Funktionsschiene (S) 1

Mitlauferschiene (M) 1

Hochleistungsfett 1

Gebrauchsanweisung 1
DOKUMENTATIONSBOGEN

Ein Dokumentationsbogen fir die Protokollierung des Versorgungs-
verlaufes steht lhnen als PDF-Datei auf unserer Homepage unter
der Rubrik ,Service/Dokumente” als Download zur Verfigung.

3. Explosionszeichnung/Ersatzteile

. 3.1 FUNKTONSSCHIENE (S)

. 3.2 MITLAUFERSCHIENE (M)

Positions Nr. | Ersatzteildefinition Menge
1 Achse 1
2 Schienenschenkel 2
3 Gleitscheibe 1
4 Achsschraube (Loctite 243, 2,5 Nm) 1
5 Gewindestift (Loctite) 1

*2.1 SCHRAUBENSICHERUNG

Positions Nr. | Ersatzteildefinition Menge
1 Achse 1
2 Grundschenkel 1
3 Cleitscheibe 1
4 Zwischenschenkel 1
5 Zahnrad 1
6 Bundbuchse 1
7 Achsschraube (Loctite 243, 2,5 Nm) 1
8 Schaltwippe 1
9 Gegenlager 1
10 Gehduse 1
11 Ronde mit Skalierung 1
12 Federnde Druckstiicke 3
13 Gewindestift fir Achsschraube (Loctite 243) 1
14 Schrauben fir Gehduse (1,8 Nm) 2
15 Schrauben fir Achse (1,8 Nm) 2

Die Angaben der Produktbeilage beziehen sich auf den aktuellen
Stand der Drucklegung. Produktangaben sind Richtwerte. Techni-
sche Anderungen vorbehalten. Je nach Modell kénnen Baugrup-
pen und Teile variieren. Version: 07/2020

Die definierten Anzugsmomente der jeweiligen Schraubverbindun-
gen, sowie Hinweise fir die Verwendung von Loctite, finden Sie
in der Ersatzteildefinition der zugehérigen Explosionszeichnung.

Sicherung der Achsschraube

Die Achsschraube der Funktionsschiene (S) und der Mitlauferschie-
ne (M) werden mit Loctite 243 verklebt und mit einem Anzugsmo-
ment von 2,5 Nm gegen den Gewindestift in der Geh&useachse
angezogen.

Bitte beachten Sie, dass vor dem Anziehen der Achsschraube
das Achsspiel der Gelenkschiene eingestellt werden muss. Hierzu
gehen Sie bitte wie folgt vor:

1. Benetzen Sie das Innengewinde der Gehduseachse mit Loctite
243.

2. Drehen Sie die Achsschraube in die Gehduseachse ein bis alle
Komponenten spielfrei miteinander verbunden sind und sich
die Schienenschenkel noch leichtgéngig bewegen lassen.

3. Drehen Sie nun den Gewindestift gegen die Achsschraube in
die Gehduseachse ein.

4. Die Achsschraube wird nun mit einem Anzugsmoment von
2,5 Nm entgegen dem Gewindestift gekontert, verwenden Sie
hierzu einen geeigneten Drehmomentschlissel.

5. Uberprifen Sie nochmals ob alle Gelenkkomponenten spielfrei
miteinander verbunden sind und sich die Gelenkschiene noch
leichtgangig bewegen lasst.

Fur eine sichere und anhaltende Schraubensicherung missen vor
dem Verkleben alle Gewindekomponenten sauber und fettfrei
sein! Beachten Sie hierbei auch die Aushértungszeit.

Heinrich Caroli GmbH
Eichrodtstrafe 13
D-77933 Lahr/Schwarzwald

+49 (0) 78 21 |
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Allgemeines

1. Funktionsweise

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorg-
Dﬂ faltig durch und beachten Sie die beschriebenen

Sicherheits-/Verarbeitungshinweise. Die Sicherheit des
Patienten kann nur durch eine sachgemdfe Verarbeitung des
Produktes sowie eine ausfihrliche Einweisung des Anwenders
gewdhrleistet werden. Die Verarbeitung dieses Produktes darf nur
von Fachkraften der Orthopédietechnik durchgefihrt werden.

Eine gesonderte Gebrauchsanweisung mit Anwender-
informationen steht lhnen als PDF-Datei auf unserer
Homepage unter der Rubrik ,Service/Dokumente”
zum Download zur Verfiigung.

ZWECKBESTIMMUNG

Die EASY LOCK-Multifunktionsgelenke sind konzipiert fir
die Behandlung von Gelenkkontrakturen der oberen und unteren Ex-
tremitat und kdnnen sowohl bei Kindern, Jugendlichen als auch bei
Erwachsenen im Rahmen einer orthetischen Hilfsmittelversorgung
eingesetzt werden. Der medizinische Zweck ist die Verbesserung
des Bewegungsumfanges von kontrakten Kérpergelenken und
die Wiederherstellung der physiologischen Gelenkbeweglichkeit.
Neben der Lagerung und Korrektur dirfen die EASY LOCK-
Gelenke auch durch das Kaérpergewicht belastet und zur Bewdl-
tigung von Kurzstrecken im innerhduslichen Bereich sowie zur
Mobilisation in Steh-Laufsténdern als auch zur Benutzung im Rahmen
von Therapieanwendungen genutzt werden. Weitere Informationen
zur Funktion, Handhabung und Verarbeitung entnehmen Sie bitte
den folgenden Abschnitten.

gewicht nur in der Freistellfunktion erfolgen darf, da es

sonst zu Beschadigungen der Gelenke fihren kann fir die
wir bei unsachgemdBer Handhabung keine Gewdhrleistung iber-
nehmen kénnen.

f Bitte beachten Sie, dass eine Belastung durch das Kérper-

Beachten Sie bei der Auswahl der Gelenksysteme die aufgefihrte
Gewichtsklassifikation  sowie die Angaben der Versorgungsemp-
fehlung in unserem Produktkatalog oder auf unserer Homepage
unter der Rubrik ,Service/Dokumente”.

Gewichtsklassifikation
EASY LOCK 16/25 | bis 85 kg

INDIKATIONEN/KONTRAINDIKATIONEN

Die EASY LOCK-Multifunktionsgelenke sind konzipiert fir
Redressionsbehandlung der unteren und oberen Extremitat und
kénnen bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen mit neurolo-
gischen oder muskuloskelettalen Erkrankungen eingesetzt werden.

Die Versorgung beinhaltet folgende Kérpergelenke:
- Unteres / Oberes Sprunggelenk
- Knie
- Hufte
- Finger
- Hand
- Ellenbogen

Indikationen

e neurologischen/muskuloskelettalen Gelenkkontrakturen
e narbenbedingte Kontrakturen

o Gelenkfehlstellungen

e Kontrakturprophylaxe

e Bandrupturen

e Verletzungen Kapsel-Band-Apparat

Kontraindikation

o fehlende Patientencompliance

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

® Durchblutungsstérungen

® Deformation von Muskeln und Knochen
(z.B. arthrotische Verénderungen)

WIRKUNGSWEISE

Das EASY LOCK-Gelenksystem verfiigt iber drei Funktions-
zustdnde, die werkzeuglos durch eine Verstellung des Umschalt-
hebels angewdhlt werden kénnen. Neben der Redression in den
Bewegungsrichtungen Extension (Streckung) und Flexion (Beugung)
besitzen die Easy lock Gelenke eine Freistellfunktion, welche
zum Ausfihren von physiologischen Bewegungsmustern und zur
Bewadltigung von Kurzstrecken im innerhduslichen Bereich oder
bei Therapieanwendungen genutzt werden kann. In Verbindung
mit dem innenliegenden Verzahnungsmechanismus wird durch
manvuelle Druck- und Zugkréfte auf die gelenkbildenden Kérper-
segmente bzw. Orthese eine Redressionswirkung entgegen einer
Gelenkkontraktur erzeugt.

. RESTRISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

Bei sachgemdBer Verwendung der EASY LOCK-Multifunk-
tionsgelenke sind bisher keine Nebenwirkungen bekannt, welche
sich auf den gesamten Organismus oder einzelne Teile des Bewe-
gungsapparates negativ auswirken. Bei allen orthopadischen Hilfs-
mitteln kann es allerdings dann zu unerwiinschten Nebenwirkungen
kommen, wenn diese zu fest angelegt werden oder Passformprob-
leme auftreten. Dies kann zu lokalen Druckerscheinungen oder zu
Einengung von BlutgefaBen und Nerven kommen.

ALLGEMEINE HINWEISE

Die EASY LOCK-Multifunktionsgelenke beschreiben ein
Medizinprodukt zur Behandlung von Gelenkkontrakturen, die im
Rahmen einer orthetischen Hilfsmittelversorgung eingesetzt werden.

Dieses Medizinprodukt muss vor der Inbetriebnahme 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.

SICHERHEITSHINWEISE

Fir das Anrichten und Verformen der Funkfionsschienen
und der Mitlguferschienen sind die Warn- und Sicherheits-
bestimmungen zu beachten, da es sonst zu Beschadigun-
gen der Gelenke mit Funktionsstérungen kommen kann.

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

Bitte beachten Sie die Hinweise unter 2.1 Schrauben-
sicherung

Fir die EASY LOCK 16/25-Gelenksysteme gilt eine Ge-
wichtsbeschrdnkung von < 85 kg. Des Weiteren diirfen
diese Gelenke nur im Modus der Freistellfunktion statisch/
dynamisch belastet werden.

Verschlissene oder Defekte Bauteile sind auszutauschen
und bei der Heinrich Caroli GmbH einzeln nachzubestel-
len.
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SICHERHEITSHINWEISE

Da aufgrund der hohen Krafteinwirkung eine Verwindung
des Bauteils aufireten kann, wird der Einbau der dazuge-
harigen Mitlauferschiene dringend empfohlen.

Da Feuchtigkeit zu Stérungen der Gelenkfunktionen fihren
kann, sind die Gelenke nicht fir den Einsatz im Nass-
bereich geeignet.

Bei unsachgemdBer Handhabung kann keine Gewdahrleis-
tung Ubernommen werden.

Die Einhaltung der Unfallverhiitungsvorschriften fir die
Bearbeitung der Produkte der Heinrich Caroli GmbH unter-
liegt dem verantwortlichen Fachpersonal.
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WARTUNG

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

Sollte das Produkt oder dessen Komponenten verschlissen oder
defekt sein, sind diese durch qualifiziertes Fachpersonal auszu-
tauschen oder zu reparieren. Weitere Angaben beziglich der
Ersatzteildefinition und Montagelage entnehmen Sie bitte der
zugehérigen Explosionszeichnung dieser Gebrauchsanweisung,
die Sie auch auf unserer Homepage unter der Rubrik ,Service/
Dokumente” finden.

REINIGUNG

Die Oberflachen der EASY LOCK-Multifunktionsgelenke
kénnen mit einem feuchten Tuch und einem milden Waschmittel
und/oder Desinfektionsmittel auf alkoholischer Basis gereinigt
werden.

Beachten Sie, dass keine Feuchtigkeit auf den gereinigten Teilen
zuriickbleibt und weder Schmutz noch Feuchtigkeit in die Funk-
tionselemente der Gelenke eindringt.

Verwenden Sie zur Schmierung der Gelenkfléchen 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.

KOMBINATION MIT ANDEREN MEDIZINPRODUKTEN

Eine Kombination mit den dazugehérigen Mitléuferschienen wird
dringend empfohlen, um eine Verwindung der orthetischen Ver-
sorgung aufgrund einer hohen Krafteinwirkung zu verhindern und
einem frihzeitigen Verschlei3 der Funktionsschiene (S) entgegen
zu wirken.

Kombination mit weiteren Produkten ist vorab schriftlich mit dem
Hersteller zu klgren.

WIEDERVERWENDUNG

Die Easy Lock-Multifunktionsgelenke sind zum Gebrauch an einem
einzelnen Patienten bestimmt und dirfen nicht wiederverwendet
werden.

Bei einer Nichtbeachtung der Hinweise auf Wiederverwendung
besteht das Risiko von Defekten/Bruch der Gelenkschienen auf-
grund von Materialermiidung.

MATERIAL/ENTSORGUNG

Die Easy Lock- Multifunktionsgelenke bestehen aus Edelstahl
(Werkstoffnummer 1.4021) und kénnen gemaf3 nationalgeltenden
gesetzlichen Vorschriften entsorgt werden.

GEWAHRLEISTUNG

Eine Gewdhrleistung ist nur gegeben, sofern das Produkt zu dem
vorgesehenen Verwendungszweck sowie unter sachgeméaBer Ver-
arbeitung und Handhabung eingesetzt wurde. Die Gewdhrleis-
tung erlischt, wenn die geltenden Bestimmungen nicht eingehalten
werden, ein wiederholter Einsatz des Bauteils stattfindet oder das
Produkt einer Zweckentfremdung unterliegt.

KONFORMITATSERKLARUNG (CE)

Wir, die Heinrich Caroli GmbH, Eichrodtstr. 13, 77933 Lahr
erklgren in eigener Verantwortung, dass dieses Medizinprodukt
sowie dessen Zubehdr allen Anforderungen der EU-Verordnung
2017/745 iber Medizinprodukte entspricht. Die Konformitat ist
in unserer Technischen Dokumentation belegt und wird durch die
CE-Kennzeichnung bestatigt.

TECHNIKERINFORMATIONEN

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

Versorgungsauswahl

Bei der Auswahl der Gelenksysteme missen die vorliegenden,
individuellen Patientenparameter und die unter der ,Versorgungs-
empfehlung” gelisteten Angaben (u.a. Indikationen/Kontraindika-
tionen/Gewichtsklassifizierung) beriicksichtigt werden.

Die EASY LOCK-Multifunktionsgelenke sind konzipiert fir
die Behandlung von Gelenkkontrakturen der oberen und unteren
Extremitat und kénnen sowohl bei Kindern, Jugendlichen als auch
Erwachsenen eingesetzt werden. Neben der Redressionbehand-
lung in den Bewegungsrichtungen Extension und Flexion verfigen
die EASY LOCK Gelenke iber eine Freistellfunktion zum Ausfihren
von physiologischen Bewegungsmustern. Des Weiteren kann dieses
Gelenksystem zur Mobilisation im Rahmen von Therapieanwendun-
gen sowie zur Bewdltigung von Kurzstrecken im innerhduslichen
Bereich genutzt werden.

1.1 WECHSEL DER FUNKTIONSZUSTANDE

Das EASY LOCK Gelenksystem verfigt Gber drei Funktionszustén-
de die werkzeuglos durch eine Verstellung des Umschalthebels an-
gewdhlt werden kénnen. Je nach Positionierung des Umschalthebels
kann hierbei eine Redressionbehandlung in den Bewegungsrichtun-
gen Extension und Flexion oder die Freistellfunktion zum Ausfihren
von physiologischen Bewegungsmustern genutzt werden kann.

Beachten Sie, dass der Wechsel zwischen den Funktionszusténden
nicht unter Belastung vorgenommen werden darf und fir die Um-
schaltung der Funktionszustdnde eine kurzfristige Entlastung des
Gelenkmechanismus erfolgen muss.

@)

Redression in Extension oder Flexion Freistellfunktion

1.2 REDRESSION IN DEN BEWEGUNGS-
RICHTUNGEN EXTENSION UND FLEXION

Durch den Positionswechsel des Umschalthebels in die linke/rechte
Anschlagsposition (siehe Abb. 1 und Abb. 2) wird durch eine Ak-
tivierung des innenliegenden Verzahnungsmechanismus die Bewe-
gung des Gelenkes in eine Richtung freigegeben und in die Ge-
genrichtung gesperrt. Durch manuelle Druck- oder Zugkréfte auf
die gelenkbildenden Kérpersegmente bzw. Orthese kann so eine
Redressionskraftentgegen der Gelenkkontrakturerzeugt/aufgebaut
werden. Die prazise Mikroverzahnung erméglicht eine fein justier-
bare Einstellung mit einer Winkelabstufung von 5°, welche durch
ein akustisches Klacken der Verzahnungselemente unterstitzt wird.

1.3 FREISTELLFUNKTION

Die Betdtigung der Freistellfunktion zum Ausfihren von physiolo-
gischen Bewegungen erfolgt durch die Positionierung des Um-
schalthebels in mittlerer Stellung (siehe Abb. 3).

f Eine statische/dynamische Belastung darf nur in der

Freistellfunktion erfolgen, da es sonst zur Beschadigung

des innenliegenden Verzahnungsmechanismus kommen
kann, fir die wir bei unsachgeméafer Handhabung keine Gewdhr-
leistung Gbernehmen kénnen.



