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Die Gebrauchsanleitung bitte vor Gebrauch des Produktes sorgfaltig durchlesen.
Beachten Sie alle Anweisungen, besonders die Sicherheitshinweise.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Carbon Flex ist ein neuartiges Systemknochelgelenk zum Einbau in MaRorthesen. Es weist eine
unabhéangig voneinander einstellbare Plantar- und Dorsalflexion und einen definierten Drehpunkt auf.

Zur Energieriickgewinnung sind Federeinheiten aus Carbon Faserverbund verbaut.

Das Carbon Flex erreicht eine maximale Range of Motion von 40°, wodurch dem Patienten ein
natiirliches Gangbild ermoglicht wird. Der Gelenkkérper kann in seiner Ausfiihrung am linken und
rechten Bein, medial oder lateral sowie bilateral und unilateral verbaut werden.

Die verschiedenen Federpakete mit unterschiedlicher Starke kdnnen auf unterschiedlichste Weise
miteinander kombiniert werden.

Das Carbon Flex Systemgelenk hat aufgrund der Leichtigkeit und des hohen Bewegungsausmales eine
hohe Patientencompliance. Zudem kénnen die Patienten aufgrund des einstellbaren Grundwinkels von

20° unterschiedliche Absatzhohen tragen.

ZWECKBESTIMMUNG

Das Carbon Flex Systemkndchelgelenk ist ein dynamisches Doubleaktiongelenk, konzipiert fir die
Kompensation von muskuldren Defiziten und Behandlungen von Bewegungseinschrankungen im
Bereich des Knochelgelenks aufgrund von zentralen/ peripheren/ spinalen oder neuromuskuléaren
Lahmungen, strukturell bedingten Fehlstellungen oder durch operative Veranderungen. Das
Systemknoéchelgelenk wird im Rahmen einer individuell gefertigten orthetischen Versorgung
eingesetzt und dient der Versorgung von Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen. Der Gelenkkorper
kann am linken und am rechten Bein, medial oder lateral sowie bilateral oder unilateral verbaut
werden. Das Orthesenknochelgelenk und dessen Komponenten bewirken durch das Aufbringen von
Kraften und Drehmomenten eine Funktionssicherung, Stabilisierung, Stlitzung, Fiihrung, Korrektur und
Entlastung des Gelenks sowie der defizitairen Knéchelmuskulatur. Das Carbon Flex kann sowohl im
Innen- als auch AuRenbereich zum Stehen, Gehen und Hinsetzen verwendet werden.

INDIKATIONEN

Unsicherheiten, die zu einem pathologischen Gangbild fiihren. Beispielsweise durch zentrale,
periphere, spinale oder neuromuskuldre Lahmungen, strukturell bedingte Fehlstellungen/
Fehlfunktionen oder nach operativen Eingriffen.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht geeignet fiir Versorgungen der oberen Extremitdt oder mit einer Prothese oder Orthoprothese
nach Amputation von Beinsegmenten.
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ZUBEHOR/LIEFERUMFANG:

Carbon Flex 16mm Gelenkkorper

inkl. 5x M5 Madenschrauben, 1x M4 Deckelschraube

10° Begrenzungswerkzeug

Montage-/ Eingussdummy

inkl. Schrauben & Bolzen

ERKLARUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE:

Achtung:

Symbol zeigt an, dass nahe der Stelle, an der das Symbol angebracht wurde, Vorsicht beim
Umgang mit dem Geréat oder der Steuerung notwendig ist, oder dass die aktuelle Situation
die Aufmerksamkeit der Bedienungsperson oder einen Eingriff durch die Bedienungsperson

verlangt, um unerwiinschte Folgen zu vermeiden.

= B

Gebrauchsanweisung:

Symbol zeigt dem Anwender an, dass es notwendig ist, die Gebrauchsanweisung zu
beachten.

)

Zur Verwendung an einem einzelnen Patienten:
Symbol zeigt ein Medizinprodukt, das an einem einzelnen Patienten mehrere Male (fir
mehrere Verfahren) verwendet werden darf.

Medizinprodukt:

Symbol zeigt an, dass es sich bei dem betreffenden Gegenstand um ein Medizinprodukt
handelt.

E 5

Hersteller:

Symbol zeigt den Hersteller des Medizinprodukts an.

C€

Die CE-Kennzeichnung bestitigt die Ubereinstimmung mit den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte.
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HINWEISE FUR DEN TECHNIKER

A VERARBEITUNGSHINWEISE:

Das Carbon Flex Systemgelenk darf nur von zertifiziertem Fachpersonal montiert und eingestellt
werden.

Das Carbon Flex Systemgelenk ist nur fiir die Verwendung in Faserverbundorthesen zugelassen.

Die festgelegten Drehmomente und Montageanleitung sind zu beachten.

Schrauben sind wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben zu sichern.

Zur Montage des Gelenks wird das Tragen von Nitrilhandschuhen (0.4.) empfohlen.

,_’”E Warn- und Sicherheitsbestimmungen bei Anpassungen und Montieren der Gelenke beachten.

Bei Nichtbeachtung kann es zu Beschadigungen kommen.

MONTAGE FURBUGEL AM GELENK MIT MONTAGEHILFE:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Montagehilfe im Schraubstock fixieren.

Das Wippenlager auf die Montagebhilfe (Position 1) stecken. (Bild 1.1)

Den Gelenkkorper auf die Montagehilfe (Position 1), Gber das Wippenlager stecken. (Bild 1.2)

Den FulRbligel so weit in das Gelenk einfiihren, dass das Gewinde fiir die

Zylinderschraube im Wippenlager sichtbar ist. (Bild 1.3)

Die M3 Zylinderschraube mit Loctite 243 sichern und durch die M5 Bohrung der Achsschraube
handfest einschrauben. (Bild 1.4)

Den Gelenkkorper nebst FuBRbligel aus der Position 1 nehmen und vertikal in die Position 2 der
Montagehilfe einstecken. (Bild 1.5)

Die Gleitscheiben auf den FuRbiigel legen und FuRbiigel in das in das Gelenk einschieben.
Hierbei auf die richtige Fiihrung im Wippenlager achten. (Bild 1.6)

Den Splintbolzen fetten, den FuRRbiigel und die Gleitscheiben ausrichten. Anschliefend den
Splintbolzen riickseitig in der dafiir vorgesehenen Vertiefung am Gelenkkdrper widerstandsfrei

einfuhren.

Die M5 Achsschraube mit Loctite 243 sichern und mit 4 Nm anziehen.
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MONTAGE FEDERPAKET

Montage der Federpakte nur bei eingebautem FulRbilgel in
A 0° Neutralstellung, gesichert tiber die unteren M5 Madenschrauben am Gelenkkorper!
(Bild 2.1)

1) Gelenkkorper (ohne Systemanker) in Pos. 3 der Montagehilfe einschieben und die M4
Deckelschraube am Gelenkdeckel herausdrehen.
Der Gelenkdeckel wird damit aus dem Gelenk gezogen. (Bild 2.2)

2) Geklammerte Federpakete in den Gelenkkorper einfiihren. (Bild 2.3).

3) Die M4 Deckelschraube fetten und den Gelenkdeckel am Gelenkkorpus aufsetzen. Die M4
Deckelschraube eindrehen und damit das Federpaket in den Gelenkkérper einziehen.
(Bild 2.4)

MONTAGE SYSTEMANKER

1) Den Systemanker in das Gelenk einschieben, auf 0° ausrichten und die untere M5
Senkkopfschraube durch handfestes Anziehen fixieren. (Bild 3.1)

2) Die oberen M5 Madenschrauben ebenfalls handfest auf Anschlag eindrehen, um den
Systemanker zu sichern. (Bild 3.2)

3) Die obere M5 Senkschraube in den Systemanker eindrehen. (Bild 3.3)

4) Nach erfolgter statischer Einstellung am Patienten, die M5 Senkkopfschrauben am
Systemanker mit Loctite 423 sichern und mit 4NM anziehen.

STATISCHE GRUNDWINKELVERSTELLUNG:

Grundsatzlich ist das Carbon Flex Systemgelenk in einer 0° Stellung aufzubauen.

Das Carbon Flex Systemgelenk bietet die Moglichkeit der statischen Anpassung des Grundwinkels um
insgesamt 20° - z.B. bei gednderter Absatzhohe.

1) Hierzu l6sen Sie die beiden M5 Senkkopfschrauben des Systemankers und stellen den
statischen Winkeln tber die oberen M5 Madenschrauben am Gelenkkdrper ein. (Bild 4.1)

2) Nach erfolgter Verstellung sind die M5 Senkkopfschrauben erneut mit Loctite 243 zu sichern
und mit 4 NM anzuziehen.

Eine Anpassung des Grundwinkels darf nicht durch den Anwender durchgefiihrt werden, sondern nur
durch qualifiziertes Fachpersonal!
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EINSTELLUNG DES BEWEGUNGSUMFANGS (ROM)

Die unteren M5 Madenschrauben am Gelenkkdrper erméglichen die Limitierung des
Bewegungsumfangs.

Fir die Limitierung der Plantarflexion, drehen Sie die vordere Schraube.

Flr die Limitierung der Dorsalextension, drehen Sie die hintere Schraube.

Auf dem FulRbligel befindet sich eine Winkelskala mit 5° Markierungen.

Nach erfolgter Einstellung am Patienten ist die Schraubensicherung der M5 Madenschrauben zu
prifen und ggf. mit Loctite 423 erneut zu sichern.

Zulassige ROM der Federpakete beachten!

Bei Verwendung des Federpakets medium ist das Gelenk auf maximal 10° Auslenkung einzustellen.
Mit dem beiliegenden 10° Begrenzungswerkzeug die M5 Madenschraube so weit in den

Gelenkkorper einschrauben, bis das Werkzeug den Gelenkkorper berihrt. (Bild 5.1/ 5.2)
Damit wird sichergestellt, dass das Gelenk auf 10° Auslenkung eingestellt wurde.

Eine Kontrolle der Auslenkung muss lber die Winkelskala am FuRRbligel erfolgen.

WARTUNG:

Das Carbon Flex Kndchelgelenk muss in regelmaRigen Abstanden, jedoch spatestens alle 6 Monate,

auf Funktion, Verschleill und Beschadigungen gepriift werden.

Sollten Komponenten verschlissen oder defekt sein, sind diese durch zertifiziertes Fachpersonal
auszutauschen.

Das Gelenk ist komplett zu demontieren und mit Spezialreiniger (z.B. Loctite 757 oder dhnlich) zu
reinigen.

Die Federkammer ist mit Druckluft durchzupusten, um eventuelle Riickstande zu entfernen.

Folgende Komponenten sind spatesten alle 6 Monate zu ersetzen:

- Federpakte

- Wippenlager

- Zylinderschraube

- Splintbolzen und Achsschraube
- Messingring des FuBbugels

Das Gelenk muss sich ohne Probleme und ungewdhnliche Gerdusche bewegen lassen.

Die Nutzungsdauer des Systemgelenkes endet mit der Nutzungsdauer der Sonderanfertigung,
spatestens aber nach 3 Jahren.
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KOMBINATION MIT ANDEREN PRODUKTEN:

Kombinationen mit anderen Produkten ist mit dem Hersteller Calluna Tec GmbH zu kldren. Eine

Kombination in einer KAFO-Versorgung ist nicht freigegeben.

HINWEISE FUR DEN ANWENDER

Das Carbon Flex Gelenk darf nur von zertifiziertem Fachpersonal montiert und eingestellt
& werden!

ANWENDUNG:
Das Carbon Flex System ist fiir alltdgliche, natlrliche Bewegungsablaufe entwickelt worden.

Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass das Gelenk nicht fiir den sportlichen Einsatz genutzt
werden darf.

Das Gelenk ist nicht wasserfest.

REINIGUNG / PFLEGEHINWEISE:

e Rickstande, wie z.B. Schmiermittel sind vom Gelenk und Orthese zu befreien. AuRere
Gelenkoberflachen sind zu entfetten.

e Die Federkammern sind bei demontierten Federpaketen mit Druckluft durchzupusten um
eventuelle Rickstande zu entfernen.

ANWENDUNGSHINWEISE, SICHERHEITSHINWEISE und RISIKEN:

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfalle sind dem
A Hersteller und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
niedergelassen ist, zu melden.

e Vor dem erstmaligen Gebrauch hat eine Einweisung durch qualifiziertes Fachpersonal zu
erfolgen.

e Nicht fur sportliche Aktivitaten/ Sportprothesen oder -orthesen geeignet.

e Nicht im Nassbereich verwenden.

e Nur in Kombination mit einem auf die Orthese eingestellten Schuh verwenden.

e Gelenk nicht polieren, unsachgemaf} beschleifen, montieren oder demontieren.

o Defekte Bauteile sind durch qualifiziertes Fachpersonal auszutauschen.

e Es besteht aufgrund der sich bewegenden Teile eine Quetschgefahr von Fingern,
Weichteilgewebe oder Kleidung fiir Anwender oder dessen Begleitperson.

e Beachten des zuldssigen Anwender-Gewichts von bis zu 100 kg.
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LAGERUNG:

Trocken und geschiitzt vor extremer Hitze und Sonneneinstrahlung lagern.

ENTSORGUNG:

Entsorgen Sie das Gelenk und dessen Einzelteile sachgerecht. Das Produkt darf nicht Gber den
Hausmiill entsorgt werden. Das Federpaket des Gelenks (CFK) ist dem Sondermdill zuzufiihren.

WIEDERVERWENDBARKEIT:

Das Medizinprodukt ist zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten fiir mehrere
q'i) Anwendungen bestimmt und darf nicht an einem anderen Patienten wiederverwendet
" werden. Bei Nichtbeachtung besteht das Risiko von Defekten des Gelenksystems, aufgrund
von Materialermiidung.

GEWAHRLEISTUNG:

Eine Gewahrleistung ist nur gegeben, sofern das Produkt zu dem vorgesehenen Verwendungszweck
sowie einer sachgemafen Verwendung und Handhabung, durch zertifiziertes Fachpersonal eingesetzt
wurde. Die Gewahrleistung erlischt, wenn die geltenden Bestimmungen nicht eingehalten werden, ein
wiederholter Einsatz des Bauteils stattfindet oder das Produkt einer Zweckentfremdung unterliegt.

MATERIAL:

Titan | CFK | GFK | Stahl | Messing | Kunststoff

MD)| Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt.

C€ Die CE-Kennzeichnung bestitigt die Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte.

Calluna Tec GmbH

d An der Roten Bleiche 1

21335 Lineburg, Deutschland

info@callunatec.de

Gebrauchsanweisung Carbon Flex 16mm 9
Version 2025-03


mailto:info@callunatec.de

Gebrauchsanweisung

3.1

51/5.2

3.2

Gebrauchsanweisung Carbon Flex 16mm 10
Version 2025-03



Gebrauchsanweisung

13.—

CARBON

FLE)( 16mm

1.Gelenkdeckel | 2.Deckelschraube | 3. Federpakete | 4. Gelenkkorpus
5. Madenschrauben Gelenkkorpus | 6. Bolzenschrauben | 7. Bolzen
8. Gleitscheibe | 9. Buchse | 10.Zylinderschraube | 11. Wippenlager

12. FuBRbigel | 13. Schrauben Systemanker | 14. Systemanker
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