2. Technikerinformation

Bitte beachten Sie, dass der Anschlagsbogen zur weiteren
Limitierung des Bewegungsumfanges nicht im Lieferumfang
enthalten ist und gesondert entsprechend der GelenkgréBe bestellt
werden muss.

Bei den Funktionsgelenken (S) der Produkiserie (DUAL), kann der
Bewegungsumfang in Extension und Flexion stufenlos iber zwei
Gewindestiffe am Gelenkkopf eingestellt werden. Verwenden Sie
hierzu den im Lieferumfang enthaltenen Verstellschlissel mit Sechs-
kant. Durch das Hereindrehen des GufBeren (Extension) und inneren
(Flexion) Gewindestiftes verringert sich der Bewegungsumfang. Des
Weiteren kann durch das vollsténdige Hereindrehen der beiden
Gewindestifte das Gelenk in unterschiedlichen Winkelstellungen
festgestellt werden.
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Bitte Uberprifen Sie den eingestellten Bewegungsumfang der Orthe-
se auch im angelegten Zustand am Patienten, da es durch eine
mdgliche Weichteilverschiebung zu Abweichungen kommen kann.
Benutzen Sie hierzu ein geeignetes Messmittel (z.B. Goniometer).

2.3 VERARBEITUNGSHINWEISE

2.3.1 Schraubensicherung

schiene (S) und der Mitléuferschiene (M) zur Verwendung

der Justierhilfen im Auslieferungszustand nicht verklebt
sind und vor Auslieferung der Orthese mit Loctite 243 verklebt wer-
den missen.

i Bitte beachten Sie, dass die Achsschraube 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. Beach-
ten Sie hierbei auch die Aushartezeit.

Vor dem loslésen von verklebten Schraubverbindungen ist es not-
wendig, die Gewindekomponenten unter Verwendung eines Heif3-
luftgebléses zu erwdrmen. Der Temperaturbereich sollte hierbei

ca. 250°C betragen.

2.3.2 Bearbeitung der Schienenschenkel
i Bitte beachten Sie beim Anrichten und Verformen der Funk-

tionsschiene (S) und der Mitlauferschiene (M) die nachfol-

genden Warn- und Sicherheitsbestimmungen, da es sonst
zu Beschadigungen der Gelenke mit Funktionsstdrungen kommen
kann, fir die wir bei unsachgemé&fer Handhabung keine Gewdhr-
leistung Gbernehmen kénnen.

LIMIT/LIMIT ZV:

Fir die Bearbeitung der Schienenschenkel bei den Funktionsge-
lenken (S) und den Mitldufergelenken (M) gilt ein Mindestabstand
von 10 mm ab Ende des Gelenkkopfes der oberen und unteren

Gelenkschiene (siehe Abb. 1 und 2).
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DUAL:

Fir die Bearbeitung der Schienenschenkel bei den Funktionsgelen-
ken (S) und den Mitlgufergelenken (M) gilt ein Mindestabstand von
10 mm ab Ende des Gelenkkopfes. (sieche Abb. 1 und 2.)
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Bei gehdrfeten Schienen raten wir zur Benutzung von speziellen
Werkzeugen, da es durch die veréinderten Materialeigenschaften zu

einer deutlich erhdhten Festigkeit kommt. Des Weiteren sollte das An-

richten der Schienenschenkel in gréBeren Radien/Winkeln erfolgen,
um einem moglichen Bruch dieser Bauteile vorzubeugen.

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

A Folgende Hinweise sind bei der Verarbeitung zu beachten:

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

2. Spannen Sie keine Gelenkteile in den Schraubstock.

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

4. Benutzen Sie keinen Hammer fiir 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 Unfallverhitungsvorschriften fir die Bearbeitung
unserer Produkte unterliegt dem verantwortlichen Fachpersonal.

2.5 ZUBEHOR

2.5.1 Justierhilfen

Die Verwendung unserer Justierhilfen ermglicht 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 einfa-
che Verarbeitung unserer Gelenksysteme, ohne dass dabei eine
mehrfache Demontage der Achsschraube notwendig ist. Sowohl
die Verbindungshilsen als auch die Fihrungsstifte kénnen in der
Lange individuell gekiirzt werden. Weitere Informationen bezig-
lich der Handhabung und Verarbeitung entnehmen Sie bitte der
,Gebrauchsanweisung Justierhilfen”, die Sie als PDF Datei auf un-
serer Homepage unter folgendem Link finden:
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Gebrauchsanweisung Justierhilfen

|ii https://caroli.de/Ink/e3.php

2.4 LIEFERUMFANG

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

Produktbezeichnung | Menge

Funktionsschiene (S) 1
Mitlauferschiene (M) 1
Verstellschlissel 1
1
1

Hochleistungsfett

Gebrauchsanweisung

2.6. EXPLOSIONSZEICHNUNG

Die aktuellen Explosionszeichnungen finden Sie auf unserer Home-
page unter dem folgenden Link:

Lz

Explosionszeichnungen Limitierungsgelenke

= https://caroli.de/Ink/e0.php

Die Angaben der Produkibeilage 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 stafffindet oder das Produkt
einer Zweckentfremdung unterliegt.

2.8. KONFORMITATSERKLARUNG (3

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 technischen Dokumentation belegt und wird durch die
CE-Kennzeichnung bestdtigl. Unsere Konformitétserklarung steht
lhnen als Download auf unserer Homepage unter dem folgenden
Link zur Verfigung:

Konformitétserklarung Limitierungsgelenke

E'- https://caroli.de/Ink/k2.php

Heinrich Caroli GmbH
Eichrodtstrafe 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

Version: 05/2021
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1. Allgemeine Informationen

2. Technikerinformation

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfdltig

Em durch und beachten Sie die beschriebenen Sicherheits-/
Verarbeitungshinweise. Die Sicherheit des Patienten kann

nur durch eine sachgeméfe Verarbeitung des Produktes sowie eine
ausfiihrliche Einweisung des Anwenders gewdhrleistet werden. Die

Verarbeitung dieses Produktes darf nur von Fachkréften der Ortho-
padietechnik durchgefihrt werden.

1.1 ZWECKBESTIMMUNG

Die Limitierungsgelenke sind konzipiert fir die gezielte und kont-
rollierte Bewegungseinschrankung von Kérpergelenken der oberen
und unteren Extremitdt und kénnen bei Kindern, Jugendlichen und
Erwachsenen im Rahmen einer orthetischen Hilfsmittelversorgung
eingesetzt werden. Durch Anschlag-Stellschrauben ldsst sich der
Bewegungsumfang dieser Gelenke variabel anpassen oder auch
blockieren. Des Weiteren kdnnen die Funktionsgelenke (S) der
Produkiserie LIMIT/LIMIT ZV auch als Mitlaufergelenk in Kombi-
nation mit einem statischen oder dynamischen Korrekturgelenk zur
Bewegungslimitierung eingesetzt werden, um eine Uberdehnung
der verkirzten Weichteile zu verhindern. Weitere Informationen
zur Funktion, Handhabung und Verarbeitung entnehmen Sie bitte
den folgenden Abschnitten.

die Angaben der Versorgungsempfehlung in unserem
Produktkatalog oder auf unserer Homepage unter dem
folgenden Link:

Oby-40)
b Versorgungsempfehlung
[=] https://caroli.de/Ink/ec.php

f Beachten Sie bei der Auswahl der Gelenksysteme

1.2 INDIKATIONEN/KONTRAINDIKATIONEN

Die Limitierungsgelenke sind konzipiert fir gezielte/kontrollierte
Bewegungseinschrankung von Kérpergelenken der oberen und un-
teren Extremitat und kdnnen sowohl bei Kindern, Jugendlichen als
auch Erwachsenen bei unferschiedlichsten Gelenkerkrankungen
eingesetzt werden.

Die Versorgung der oberen und unteren Exiremitat beinhaltet
folgende Kérpergelenke:

Finger

Hand

Ellenbogen

oberes Sprunggelenk
Knie

Hifte

.3.1 Indikationen

j—

neurologische/muskuloskelettale Gelenkkontrakturen
narbenbedingte Kontrakturen

Gelenkfehlstellungen

Kontrakturprophylaxe

Bandrupturen

Verletzungen des Kapsel-Band-Apparat

.3.2 Kontraindikation

j—

fehlende Patientencompliance

fibrose und osséire Kontrakturen

offene Wunden (z. B. Ulkus)
Durchblutungsstérungen

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

1.3 WIRKUNGSWEISE

Die Limitierungsgelenke verfigen iber Anschlag-Stellschrauben,
durch die der Bewegungsumfang der Gelenkschienen eingestellt/
limitiert werden kann. Des Weiteren kénnen diese Gelenke auch
in unterschiedlichen Winkelstellungen festgestellt werden, um die
Bewegung von Kérpergelenken véllig einzuschrdnken. Aufgrund
dieser Konstruktionsmerkmale kénnen die Funktionsschienen (S)
auch als Mitlaufergelenk bei statischen oder dynamischen Korrek-
turgelenken eingesetzt werden, um den Bewegungsumfang wah-
rend einer Redressionsbehandlung einzustellen und optimal an die
patientenspezifischen Gegebenheiten anpassen zu kénnen.

1.4 RESTRISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

Bei sachgeméBer Verwendung der Limitierungsgelenke sind bisher
keine Nebenwirkungen bekannt, welche sich auf den gesamten
Organismus oder einzelne Teile des Bewegungsapparates negativ
auswirken. Bei allen orthopddischen Hilfsmitteln kann es allerdings
dann zu unerwiinschten Nebenwirkungen kommen, wenn diese zu
fest angelegt werden oder Passformprobleme auftreten. Dies kann
zu lokalen Druckerscheinungen oder zur Einengung von Blutgefafien
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.

1.5 ALLGEMEINE HINWEISE

Die Limitierungsgelenke beschreiben ein Medizinprodukt zur geziel-
ten und kontrollierten Bewegungseinschrankung von Kérpergelen-
ken, die im Rahmen einer orthetischen Hilfsmittelversorgung einge-
sefzt werden.

Dieses Medizinprodukt muss vor der Inbetriebnahme verarbeitet,
montiert und individuell an den Patienten angepasst werden. Die
Verarbeitung, Montage, Anpassung und Einweisung dieser Gelenke
darf nur durch qualifiziertes Fachpersonal nach den Vorgaben des
Herstellers vorgenommen werden.

1.6 SICHERHEITSHINWEISE

und der Mitléuferschienen 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.

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 fiir den Einsatz im Nassbereich geeignet.

Bei unsachgemdBer Handhabung kann keine Gewdhrleistung
Ubernommen werden.

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

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

1.7 WARTUNG

Wir empfehlen die Gelenkschienen in regelméBigen Abstanden,
jedoch spdtestens 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 beziglich der Ersatzteildefinition und Montage-
lage entnehmen Sie bitte der zugehdrigen Explosionszeichnung,
die Sie auf unserer Homepage unter dem folgenden Link finden:

Ofy 400
2 Explosionszeichnungen Limitierungsgelenke
[= https: //caroli.de/Ink/e0.php

1.8 REINIGUNG

Die Oberfléchen der Limitierungsgelenke kdnnen mit einem feuch-
ten Tuch und einem milden Waschmittel und/oder Desinfektionsmit-
tel auf alkoholischer Basis gereinigt werden.

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

1.9 KOMBINATION MIT ANDEREN
MEDIZINPRODUKTEN

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

Des Weiteren kdnnen die Funktionsgelenke (S) als Mitlaufergelenk
in Kombination mit einem statischen als auch dynamischen Redres-
sionsgelenk zur Vermeidung von Uberstreckungen/Uberdehnung
der Gelenk-und Gewebsanteile eingesetzt werden.

Kombinationen mit weiteren Produkten sind vorab mit dem Herstel-
ler schriftlich zu kldren.

. 1.10 WIEDERVERWENDUNG

Die Limitierungsgelenke 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 aufgrund
von Materialermiidung.

1.11 NUTZUNGS- UND LEBENSDAUER

Dieses Medizinprodukt unterliegt keiner vorgegebenen, zeitlich be-
grenzten Nutzungsdauer. Verschleif3bedingt kann sowohl der Aus-
tausch diverser Gelenkkomponenten als auch der Austausch der
kompletten Gelenkschiene erforderlich sein, um die Sicherheit des
Patienten gewdhrleisten zu kdnnen. Beachten Sie hierzu die aufge-
fihrten Informationen zur Wartung.

1.12 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.

1.13 MATERIAL UND ENTSORGUNG

Die statischen Gelenkschienen bestehen aus Edelstahl (Werkstoff-
nummer 1.4021) und kénnen gemaB 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, in-
dividuellen Patientenparameter (Indikationen/Kontraindikationen)
und die unter der ,Versorgungsempfehlung” gelisteten Angaben
beriicksichtigt werden. Die Versorgungsempfehlung finden Sie in
unserem Produktkatalog oder auf unserer Homepage unter folgen-
dem Link:

[=] 3 =]
e Versorgungsempfehlung
[= https://caroli.de/Ink/ec.php

2.2 FUNKTIONSWEISE

2.2.1 Einstellung der Anschléige zur Bewegungslimitierung

Bei den Funktionsgelenken (S) der Produktserie (LIMIT, LIMIT ZV)
wird der Bewegungsumfang durch Anschlagschrauben definiert.
Hierbei kénnen die Anschlagschrauben variabel versetzt und der
Bewegungsumfang sowohl in Extension als auch in Flexion ein-
gestellt werden. (siehe Abb. 1). Die Winkelabstufung durch das
Versetzen der Anschlagsschrauben betragt 22,5°. Sollten Sie eine
geringere Winkelabstufung bendtigen, erméglicht lhnen die Ver-
wendung des optional erhéltlichen Anschlagsbogens eine stufen-
lose Einstellung von 0° bis 22,5° oder auch das Feststellen des
Gelenkes in einer gewiinschten Winkelposition. Fir das Einstellen
der Winkelgrade von 0° bis 22,5 °, kann das léngere Ende des
Anschlagsbogen individuell gekirzt (eingeschliffen) werden. Das
Feststellen des Gelenkes erfolgt durch den Einbau mit dem kiirze-
ren Ende entgegen der Anschlagsschiene. (siehe Abb. 2/3)

0° Feststellen
0 - 22,5° Einschleifen
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