Materialzusammensetzung
e Stahl
*Messing
¢ Kunstleder (Polyester PES, Viskose CV)
Die genaue Materialzusammensetzung entnehmen Sie bit-
te dem Etikett am Produkt.

Reinigung/Pflegesymbole

Bitte beachten Sie die aufgefihrten Hinweise/Symbole zur

Reinigung.

¢ Der Fihrungsstab aus Stahl und das Wadenband aus
Kunstleder kénnen mit einem feuchten Tuch und
mildem Waschmittel gereinigt werden.

*Beachten Sie, dass keine Feuchtigkeit auf den gereinig-
ten Teilen zurickbleibt.
Kann nicht maschinell gewaschen werden.

Nutzungs- und Lebensdauer

Dieses Medizinprodukt ist fir den Gebrauch an nur einem
Patienten bestimmt und unterliegt keiner vorgegebenen,
zeitlich begrenzten Nutzungsdauer. Bei Beschédigungen,
Anzeichen auf Verschleil oder Defekt darf dieses Produkt
jedoch nicht weiter verwendet und muss ggf. durch den
Fachhandel repariert oder ausgetauscht werden. Durch
den natirlichen Verschleify kann selbst im Rahmen der ord-
nungsgemdBen Nutzung eine Erneuerung erforderlich sein.
Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder medizi-
nischen Fachhandel.

Lagerung und Verfallsdatum

/Z.i(j Dieses Medizinprodukt der Firma Heinrich
Caroli GmbH besitzt kein Verfallsdatum. Beachten
Sie hierzu, dass die Produkte originalverpackt in einer
trockenen Umgebung unter Ausschluss von Hitze und
Sonneneinstrahlung gelagert werden.

Entsorgung
Dieses Produkt kann gemdf den gesetzlichen Vorschriften
Ihres Landes entsorgt werden. Beachten Sie hierbei die Ma-
terialzusammensetzung.

Gewdihrleistung
Eine Gewdhrleistung ist nur gegeben, wenn das Produkt
for den vorgesehenen Verwendungszweck unter Beachtung
der Indikationen und der Kontraindikationen sowie einer
sachgeméaBen Handhabung eingesetzt wurde. Die Ge-
wahrleistung erlischt, wenn die geltenden Bestimmungen
nicht eingehalten oder Verédnderungen am Produkt vorge-
nommen werden.

Konformitétserklarung C €
Wir, die Heinrich Caroli GmbH, Eichrodtstr. 13, 77933
Lahr, erklaren in eigener Verantwortung, dass dieses Me-
dizinprodukt sowie dessen Zubehér allen Anforderungen
der EU-Verordnung 2017/745 tber Medizinprodukte ent-
spricht. Die Konformitét ist in unserer technischen Doku-
mentation belegt und wird durch die CE-Kennzeichnung
bestatigl. Unsere Konformitétserklérung steht lhnen als
Download auf unserer Homepage unter dem folgenden
Link zur Verfigung:

% Konformitétserkldrung
= https://caroli.de/Ink/k4.php

Hilfsmittelnummer: 23.03.33.0004

sl Heinrich Caroli GmbH
Eichrodtstrafle 13

77933 Lahr
Tel.: 07821 / 9399-33, Fax: 07821 / 9399-34

E-Mail: info@caroli.de, Web: www.caroli.de
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Gebrauchsanweisung

FuBhebeschiene
nach Prof. Dr. J. Eichler

(Art. 1826-1837)




Einleitung
Sehr geehrte Patientin, I::Ii:l
sehr geehrter Patient,
vielen Dank, dass Sie sich for ein Produkt der Firma Hein-
rich 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 dieses Produkt er-
halten haben.

Zweckbestimmung
Bei diesen Medizinprodukten handelt es sich um Orthesen
zur Versorgung von Patienten mit einer leichten bis mittle-
ren FuBheberschwéche.

Indikationen
Das Produkt kann angewendet werden bei:
e leichter/mittlerer FuBheberschwéche
* Peroneusparese

Kontraindikationen

Das Produkt darf nicht angewendet werden bei:

e lymphatischen Stérungen

e starken Schwellungen

* Empfindungs- und Durchblutungsstérungen der unteren
Extremité

* Hauterkrankungen oder Hautirritationen im im betroffe-
nen Bereich

* mittelstarker bis starker Spastik der unteren Extremitét

e Instabilitét der Sprunggelenke (Supinationsfehlstellung)

Hinweise zur Anwendung

Die FuBhebeschiene kann nur in Verbindung eines geeig-
neten Schuhwerkes mit einer Absatzhéhe von mindestens
30 mm eingesetzt werden. Die Befestigung der Orthese
erfolgt durch eine spezielle Fihrungsbuchse, die fest am
Schuh angebracht ist. Diese Fihrungsbuchse ist im Liefe-
rumfang enthalten und kann einzeln nachbestellt werden,
sodass die Orthese auch in Verbindung mit mehreren
Schuhe getragen werden kann.

Anpassung der Orthese
Die Orthese ist in drei unterschiedlichen Absatzbreiten (50,
60, 70 mm) mit einer Gesamtldnge von 520 mm fur die
linke oder rechte Seite erhéltlich. Fir die Héhenanpassung
des seitlichen Fuhrungsstabes gehen Sie bitte wie folgt vor:
1.1. Lésen Sie unter Verwendung eines geeigneten

1

Schraubenschlissels die Uberwurfmutter des Fih-
rungsstabes. Die Wadenschelle lésst sich nun vom
Fuhrungsstift entfernen.

2. Der Fihrungsstab kann nun gekirzt und individuell an-
gepasst werden.

Verbindung der Orthese mit der FUhrungsbuchse /
Schuh

Wie bereits beschrieben kann die Orthese in Kombinati-

on mit mehreren Schuhen getragen werden sofern diese

die ndétige Absatzhéhe und Fihrungsbuchse besitzen. Der

Bajonettverschluss erméglicht eine schnelle und einfache

Verbindung der Orthese mit dem Schuh.

Hierzu gehen Sie bitte wie folgt vor:

1. Schieben Sie die Federhilse der Orthese von aufien
bis zum Anschlag in die Fihrungsbuchse. Hierbei muss
sich der seitliche Fihrungsstab/Wadenband in nach
vorne liegender Position befinden (siehe Abbildung).

2. Durch das Aufrichten der Orthese wird die feste Ver-
bindung von Orthese und Schuh (FGhrungsbuchse)
hergestellt.

Fihrungsbuchse
Schlitze zur Einstellung der Feder
Federhiilse

Seitliches Gelenk

Fihrungssta

A Sicherheitshinweise und Nebenwirkungen
Bei sachgeméfler Verwendung dieses Medizinproduk-
tes sind bisher keine Nebenwirkungen bekannt. Bei allen
orthopédischen Hilfsmitteln kann es allerdings zu uner-
winschten Nebenwirkungen kommen, wenn diese zu fest
angelegt werden oder Passformprobleme auftreten. Dies
kann zu lokalen Druckerscheinungen oder zur Einengung
von BlutgefaBBen und Nerven fohren.
Bitte beachten Sie die Angaben lhres verordnenden Arztes
zur Anwendung und Tragedauer dieses Produktes.
Treten im Zusammenhang mit diesem Produkt schwerwie-
gende Vorkommnisse auf, so sind diese sowohl der Hein-
rich Caroli GmbH als auch der zustéindigen Behérde zu
melden, in dem der Anwender niedergelassen ist.
LSchwerwiegendes Vorkommnis” wird ein Ereignis genannt,
das eines der folgenden Kriterien erfllt, erfillen kénnte
oder erfillt hat:

¢ Das Versterben des Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person,
¢ Der Gesundheitszustand des Patienten, Anwenders
oder einer anderen Person verschlechtert sich vori-
bergehend oder dauerhaft schwerwiegend,
* Die éffentliche Gesundheit ist einer schwerwiegenden
Gefahr ausgesetzt.
Nicht schwerwiegende Vorkommnisse melden Sie bitte
Ihrer Verkaufsstelle (Leistungserbringer/Sanitdtshaus).

A Hinweise

e Vor der Benutzung ist eine patientenspezifische
Auswahl und Anpassung des Produktes sowie eine
Einweisung durch einen Arzt oder qualifiziertes Fach-
personal erforderlich.

» Anderungen am Produkt diirfen nur von qualifiziertem
Fachpersonal durchgefihrt werden.

* Die Orthese nie auf beschadigter/verletzter Haut

tragen.

/17“1) Das Produkt ist zur Anwendung an einem Patienten
vorgesehen und nicht zur Wiederverwendung weiterer
Personen bestimmt.

* Das Tragen der Orthese ist im Innnen-und Au3enbe-
reich im Rahmen der normalen Nutzung méglich. Fir
sportliche Aktivitéiten ist diese Orthese jedoch nicht
freigegeben.

T Die Orthese nicht im Nassbereich/Wasser tragen.

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

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

* Bitte beachten Sie die Indikationen und die Kontrain-
dikationen.

»  Uberprisfen Sie das Medizinprodukt vor dem Anlegen
auf Beschadigungen.

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

* Beachten Sie, dass die Federspannung der Orthese
nicht veréndert werden darf.

Wartung

Wir empfehlen, dieses Medizinprodukt in regelméBigen
Absténden, jedoch spétestens alle 6 Monate auf Funktio-
nalitét und Verschlei durch einen medizinischen Fachhan-
del Gberprifen zu lassen.



