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G E N U XO Orthesen-Kniegelenk




1. Allgemeine Informationen

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfdltig
E:m durch und beachten Sie die beschriebenen Sicher-
heits-/Verarbeitungshinweise. Die Sicherheit des Patien-
ten kann nur durch eine sachgemédfe Verarbeitung des Produktes
sowie eine ausfihrliche Einweisung des Anwenders gewdhrleistet

werden. Die Verarbeitung dieses Produktes darf nur von Fachkraf-
ten der Orthopé&dietechnik durchgefihrt werden.

Eine gesonderte Gebrauchsanweisung fir den Anwen-
der steht lhnen als PDF-Dateien auf unserer Homepage
unter der Rubrik ,Service/Dokumente” oder dem
folgenden QR-Code/Link zur Verfiigung:

E%E
1 Gebrauchsanweisung GENU XO fiir Anwender
A https://caroli.de/Ink/m8.php

Bei Fragen kontaktieren Sie bitte die Firma Heinrich Caroli GmbH.

1.1 ZWECKBESTIMMUNG

Die OrthesenKniegelenke GENU XO sind konzipiert fir die
Entlastung/Stabilisierung des Kniegelenkes und kénnen bei Kin-
dern, Jugendlichen und Erwachsenen im Rahmen einer individuell
gefertigten orthetischen Hilfsmittelversorgung eingesetzt werden.
Der medizinische Zweck ist die stufenlose Korrektur von Varus/
Valgus-Fehlstellungen, die Stabilisierung des Kniegelenkes und die
Entlastung/Traktion des inneren oder GuBeren Gelenkkomparti-
mentes bei Gonarthrose.

Weitere Informationen zur Funktion, Handhabung und Verarbei-
tung entnehmen Sie bitte den folgenden Abschnitten.

Beachten Sie bei der Auswahl der Gelenksysteme die aufgefihrte
Gewichtsklassifikation sowie die Angaben der Versorgungsemp-
fehlung in unserem Produktkatalog oder auf unserer Homepage

unter dem folgenden QR-Code/Link:
(OhycA0]

Versorgungsempfehlung

@& https://caroli.de/Ink/ec.php

Gewichtsklassifikation GENU XO
GENU XO 18 bis 30 kg
GENU XO 22 bis 110 kg




1.2 INDIKATIONEN/KONTRAINDIKATIONEN

1.2.1 Indikationen

e Varus-/Valgus - Fehlstellung des Kniegelenkes
e Gonarthrose [einseitig)

1.2.2 Kontraindikation

* beidseitige Gonarthrose
e Genu recurvatum

1.3 WIRKUNGSWEISE

Die Orthesen-Kniegelenke GENU XO verfiigen iber eine poly-
zentrische freibewegliche Gelenkeinheit die das Kniegelenk in
den Bewegungsrichtungen Extension/Flexion fihrt und stabilisiert.
Des Weiteren kann durch die beiden seitlichen Schneckentriebe
eine stufenlose Achskorrektur des Kniegelenkes (Varus/Valgus) und
eine Entlastung/Traktion des medialen oder lateralen Gelenkkom-
partimentes erzielt werden.

1.4 RESTRISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

Bei sachgemdBer Verwendung der OrthesenKniegelenke GENU
XO sind bisher keine Nebenwirkungen bekannt, welche sich auf den
gesamten Organismus oder einzelne Teile des Bewegungsappara-
tes negativ auswirken. Bei allen orthopédischen 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
BlutgeféBen und Nerven fihren.

1.5 ALLGEMEINE HINWEISE

Die Orthesen-Kniegelenke GENU XO beschreiben ein Medizinpro-
dukt zur Behandlung von Varus-/Valgus- Fehlstellungen des Knie-
gelenkes, welche im Rahmen einer individuell gefertigten orthe-
tischen Hilfsmittelversorgung einseitig (unilateral) auf der inneren
oder GuBeren Seite des Kniegelenkes eingesetzt werden kénnen.
Diese Medizinprodukte missen vor der Inbetriebnahme verarbei-
tet, montiert und individuell an den Patienten angepasst werden.
Die Verarbeitung, Montage, Anpassung und Einweisung darf nur
durch quadlifiziertes Fachpersonal nach den Vorgaben des Herstel-
lers vorgenommen werden.



1.6 SICHERHEITSHINWEISE

und der Mitlguferschienen sind die Warn- und Sicher-
heitsbestimmungen zu beachten, da es sonst zu Bescha-
digungen der Gelenke mit Funktionsstdrungen kommen kann.

f Fir das Anrichten und Verformen der Funktionsschienen

* Die OrthesenKniegelenke GENU XO diirfen nur im Rahmen
einer Knieorthese (KO) eingesetzt werden.

* Beachten Sie dringend die Angaben unter Indikationen/
Kontraindikationen unter Punkt 1.2 sowie die Gewichtsklassifi-
kation unter Punkt 1.1.

e Nicht fir sportliche Aktivitdten zugelassen .,

e Da Feuchtigkeit zu Stérungen der Gelenkfunktionen fiihren aifiie.
kann, sind die Gelenke nicht fiir den Einsatz im Nassbe-
reich geeignet.

® Beachten Sie dringend die Angaben zur Schraubensicherung
unter Punkt 2.3.5

¢ Die Verarbeitung, Montage, Anpassung und Einweisung darf nur
durch qualifiziertes Fachpersonal nach den Vorgaben des
Herstellers vorgenommen werden.

* Bei unsachgemdBer Handhabung kann keine Gewdhrleistung
Ubernommen werden.

® Beachten Sie die Angaben zur regelmafBigen Wartung unter
Punkt 1.7

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

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

1.7 WARTUNG

Wir empfehlen die Orthesen-Kniegelenke GENU XO in regel-
maBigen Abstanden, jedoch spétestens alle 6 Monate auf Funk-
tionalitét und VerschleiB zu Gberpriifen.

Sollte das Produkt oder dessen Komponenten verschlissen oder
defekt sein, sind diese durch qualifiziertes Fachpersonal auszutau-
schen oder zu reparieren.

Beachten Sie hierzu die Information des Wartungsplans, diesen
finden Sie auf unserer Homepage unter der Rubrik ,Service/Doku-
mente” oder dem folgenden QR-Code/Link:

EiE
[ Wartungsplan GENU XO-Gelenke
=] https: //caroli.de/Ink/aa.php




. 1.7 WARTUNG

Weitere Angaben beziglich der Ersatzteildefinition und Montage-
lage entnehmen Sie bitte der zugehdrigen Explosionszeichnung,
die Sie auf unserer Homepage unter der Rubrik ,Service/Doku-
mente” oder dem folgenden QR-Code/Link finden:

(=] =]
4 Explosionszeichnung GENU XO 18 & GENU XO 22
[= https://caroli.de/Ink/m%.php

1.8 REINIGUNG

Die Oberfléchen der GENU XO - Gelenke sowie die Kunststoffab-
deckung und die Kniedruckpelotte (inkl. Polster) kdnnen mit einem
feuchten Tuch und einem milden Waschmittel und/oder Desinfek-
tionsmittel 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 das
im Lieferumfang enthaltene Hochleistungsfett fir Orthesengelenke.

1.9 KOMBINATION MIT ANDEREN
MEDIZINPRODUKTEN

Das Orthese-Kniegelenk GENU XO kann einseitig (unilateral) auf
der duBeren oder inneren Seite des Kniegelenkes im Rahmen einer
Knieorthese (KO) eingesetzt werden!

Der Einsatz des GENU XO Gelenkes in einer Ganzbein-
orthese (KAFO) ist untersagt.

Kombinationen mit weiteren Produkten (Orthesengelenken) sind
vorab mit dem Hersteller schriftlich zu klcren.



. 1.10 WIEDERVERWENDUNG /GEWAHRLEISTUNG

f'. Das Orthesen-Kniegelenk GENU XO und deren Zubehér
\IF sind zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt
und diirfen nicht wiederverwendet werden.

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

1.11 NUTZUNGS- UND LEBENSDAUER

Dieses Medizinprodukt unterliegt keiner vorgegebenen, zeitlich
begrenzten Nutzungsdauer. VerschleiBbedingt kann sowohl der
Austausch diverser Gelenkkomponenten als auch der Austausch der
kompletten Gelenkeinheit erforderlich sein, um die Sicherheit des
Patienten gewdhrleisten zu kdnnen. Beachten Sie hierzu die aufge-
fihrten Informationen zur Wartung/Wartungsplan unter Punkt 1.7.

1.12 LAGERUNG UND VERFALLSDATUM

Das OrthesenKniegelenk GENU XO und dessen Komponenten
besitzen aufgrund der Materialeigenschaften kein Verfallsdatum. Fir
die Gewadbhrleistung der Funktionen und Oberflachengiite ist jedoch
eine ordnungsgemdfe Lagerung zwingend erforderlich. Beachten
Sie hierzu, dass die Gelenkeinheit und deren Zubehér verpackt sind
und in einer trockenen und staubfreien Umgebung unter Ausschluss
von Sonneneinstrahlung gelagert werden.

1.13 MATERIAL UND ENTSORGUNG

Das Orthesen-Kniegelenk und dessen Komponenten bestehen aus
Edelstahl:  Werkstoffnummer 1.4021, Bronze: Werkstoffnummer
2.0966, Polyamid (PA), PE-Schaumstoff und kdnnen gemaf national
geltenden gesetzlichen Vorschriften entsorgt werden.



2. Technikerinformation

Bitte beachten Sie, dass bei der Auslieferung des Hilfs-

E@ mittels eine Einweisung des Patienten zur korrekten
Benutzung/Verwendung des Gelenkes/Orthese erfol-
gen muss.

2.1 VERSORGUNGSAUSWAHL

Bei der Auswahl der Gelenksysteme missen die vorliegenden,
individuellen Patientenparameter und die unter der ,Versorgungs-
empfehlung” gelisteten Angaben sowie die Hinweise Indikationen/
Kontraindikationen/Gewichtsklassifikation unter Punkt 1.1/1.2
bericksichtigt werden. Die Versorgungsempfehlung finden Sie in
unserem Produktkatalog oder auf unserer Homepage unter dem fol-

genden QR-Code/Link.

EliEE
Versorgungsempfehlung

O] https: //caroli.de/Ink/ec.php

Die GENU XO - Orthesen-Kniegelenke kénnen sowohl
medial als auch lateral eingesetzt werden. Bei der Kor-
rektur von Varus-Fehlstellung/(O-Bein) raten wir das
Gelenk lateral und bei Valgus-Fehlstellungen/(X-Bein)
medial einzubauen. In Verbindung mit der Kniedruck-
pelotte kann so eine bestmégliche Korrekturwirkung
erzielt werden. Arbeiten Sie nach dem 3-Punkte-
Korrekturprinzip und verwenden Sie die Kniedruck-
pelotte zur Korrekturwirkung.

2.2 FUNKTIONSWEISE

2.2.1 Einstellung der Varus/Valgus-Korrektur/
Entlastung

Bei den GENU XO Gelenksystemen wird die Korrekturkraft fir die
Varus/Valgus-Korrektur und Entlastung des Kniegelenkes durch
eine manuelle Betdtigung der Schneckentriebe erzeugt.

Gehen Sie hierbei wie folgt vor:

1. Vor dem Anlegen muss die Orthese durch die Betdtigung der
Schneckentriebe in eine neutrale Position gebracht werden.

2. Orthese anlegen, korrekten Sitz der Orthese iberpriifen, Ver-
schlisse schliefBen.
Die Orthese kann am besten sitzend mit leicht gebeugtem Knie
angelegt werden.

3. Verstellschlissel vollstandig in eine der beiden Sechskantauf-
nahmen am Gelenkkopf stecken, und abwechselnd um jeweils
eine Viertelumdrehung (90°) verstellen.

Beachten Sie hierbei, dass sich die Kniedruckpelotte parallel zum
Kniegelenk bewegt und vollflachig anliegt!



. 2.3 VERARBEITUNGSHINWEISE

Unter dem folgenden QR-Code/Link finden

& Sie eine detaillierte Arbeitsanweisung zur Ver-
arbeitung des Justieradapters/Gelenkdummy
und Anfertigung einer Knieorthese (KO).

mipm
& Arbeitsanweisung GENU XO-Gelenke
Off https://caroli.de/Ink/ac.php

2.3.1 Demontage/Montage Extensionsanschlag

Die Orthesen-Kniegelenke GENU XO 18 & GENU XO 22 verfiigen
Uber einen Extensionsanschlag (Kniestreckung 0°) der werkseitig
montiert ist. Je nach Gangbild oder Schritigeschwindigkeit kann
der Anschlag fir den Anwender als stérend empfunden werden
oder Gerdusche entwickeln. In diesem Fall kann der Extensionsan-
schlag demontiert werden.

Die Demontage des Extensionsanschlages hat keinen Einfluss auf
die Gelenkfunktionen.

Demontage/Montage Extensionsanschlag (GENU XO 18):

1. Demontieren Sie die beiden Senkkopfschrauben der Gelenkab-
deckung und entfernen Sie diese. (Schliissel TX10)

2. Erwdrmen Sie die beiden Achsschrauben unter Verwendung
eines HeiBluftgebldses (200 °C) um die werkseitige Schrauben-
sicherung (Loctite 243) zu lésen und demontieren Sie die bei-
den Achsschrauben. (Schlissel TX10)

3. AnschlieBend kénnen die Deck-/und Gleitplatte entfernt werden.

4. Die innenliegenden Zylinderstifte (Extensionsanschldge) kénnen
dann herausgezogen werden.

5. Die Montage des Gelenkes erfolgt in umgekehrter Reihenfolge.

Beachten Sie hierbei die Hinweise zur Schraubensicherung unter

Punkt 2.3.5!

Demontage/Montage Extensionsanschlag (GENU XO 22):

1. Demontieren Sie die beiden Senkkopfschrauben der Gelenkab-
deckung und entfernen Sie diese. (Schlissel TX10)

2. AnschlieBend kann die Anschlagsschraube demontiert und der
Extensionsanschlag entfernt werden.

3. Die Montage des Extensionsanschlages erfolgt in umgekehrter
Reihenfolge.

Beachten Sie hierbei die Hinweise zur Schraubensicherung unter
Punkt 2.3.5!



2. Technikerinformation

2.3 VERARBEITUNGSHINWEISE

2.3.2 Demontage/Montage Gelenkabdeckung

Die Gelenkabdeckung ist durch die beiden Senkkopfschrauben im
Deckel mit dem Gelenk fest verbunden. (Schlissel TX10)

Beachten Sie hierbei die Hinweise zur Schraubensicherung unter

Punkt 2.3.5!

2.3.3 Demontage/Montage Kniedruckpelotte

Die beiliegende Kniedruckpelotte wird mit einer Senkkopfschraube
fest mit dem Gelenk verbunden. Diese Schraube befindet sich im
Zentrum des Schaumstoffes. (Schliissel TX10)

Beachten Sie hierbei die Hinweise zur Schraubensicherung unter

Punkt 2.3.5!

2.3.4 Einstellung Achsspiel

Fir optimale Laufeigenschaften kann das Achsspiel der GENU XO
Gelenke durch die Achsschrauben/Gewindestifte eingestellt werden.

Beachten Sie hierbei die folgenden Hinweise.

1. Figen Sie alle Gelenkkomponenten entsprechend der Explo-
sionszeichnung zusammen.

2. AnschlieBend wird das Innengewinde der beiden Achsen mit
Loctite 243 benetzt und in die Achsschrauben eingedreht.
Beachten Sie hierbei, dass die Schraubenkdpfe nur leicht anlie-
gen und alle Komponenten spielfrei miteinander verbunden
sind. Bei einem zu festen Anziehen der Schraube/n werden die
Komponenten gepresst und das Gelenk léuft schwergéngig.

3. Benetzen Sie die Gewindestifte (Sechskant) mit Loctite 243 und
drehen Sie diese von der Innenseite des Gelenkes bis zum An-
schlag an die bereits montierten Achsschrauben.

4. Kontern Sie die Achsschrauben unter Verwendung eines
Drehmomentschlissels (Anzugsmoment 1,5 Nm!) gegen den
Gewindestift.

Bei einer ordnungsgeméfen Einstellung des Achsspiels muss sich
das Gelenk leichtgéangig und spielfrei bewegen lassen. Anderen-
falls muss das Achsspiel erneut eingestellt werden.



2.3.5 Schraubensicherung

Beachten Sie, dass im Auslieferungszustand bereits diverse Schrau-
ben/Gewindekomponenten mit Loctite 243 gesichert sind und vor
dem loslésen mit einem Heif3luftgebldse erwarmt (200°C) werden
missen.

Eine Ubersicht der gesicherten Schrauben finden Sie in der zuge-
hérigen Explosionszeichnung. Diese steht Ihnen auf unserer Home-
page unter der Rubrik ,Service/Dokumente” oder dem folgenden
QR-Code/Link zur Verfigung.

OhyA01
A4 Explosionszeichnung GENU XO 18 & GENU XO 22
[= https://caroli.de/Ink/m%.php

Vor der Auslieferung des Hilfsmittels missen alle losgeldsten
Schrauben die gesichert waren erneut mit Loctite 243 gesichert
und mit dem entsprechenden Anzugsmoment (Nm) unter Verwen-
dung eines geeigneten Drehmomentschlissels angezogen werden.
(siehe Explosionszeichnung)

Fir eine sichere und wirksame Schraubensicherung missen vor
dem Verkleben alle Gewindekomponenten sauber und fettfrei sein!
Beachten Sie auch die Aushértezeit.

Ansatzschienen:

Beachten Sie auch dringend die Hinweise zur Schraubensicherung
der Ansatzschienen! (siehe Explosionszeichnung)

Kniedruckpelotte:

Die Kniedruckpelotte ist im Auslieferungszustand dem Produkt bei-
liegend und muss vor der Auslieferung des Hilfsmittels gesichert
werden. (siehe Explosionszeichnung)



2.3.6 Bearbeitung der Ansatzschienen
Unter dem folgenden QR-Code/Link finden Sie eine

detaillierte Arbeitsanweisung zur Verarbeitung des Justier-
adapters/Gelenkdummy und Anfertigung einer Knie-
orthese (KO).

Epm
+ Arbeitsanweisung GENU XO-Gelenke
Off https://caroli.de/Ink/ac.php

. 2.4 LIEFERUMFANG

Produktbezeichnung Menge
Orthesengelenk GENU XO
Verstellschlussel
Gelenkabdeckung
Kniedruckpelotte

Hochleistungsfett

Gelenkdummy

Isolierwachs (4g)




. 2.5 ZUBEHOR

2.5.1 Justieradapter

Fur die Verarbeitung der GENU XO Gelenke gibt es einen speziel-
len Justieradapter, der fir beide Gelenkgréfien verwendet werden
kann. Dieser besteht aus einem Grundkérper (Vierkant 15 x 15 mm),
Aufnahme, Ansatzschraube und Distanzringen. Fir die Vorbereitung
des Gipsnegativmodells kénnen die gédngigen Gipsjustierachsen
(15 x 15 mm) verwendet werden.

Detaillierte Hinweise/Grafiken zur Verarbeitung des Justieradapters
finden Sie in einer gesonderten Arbeitsanweisung auf unserer Home-
page unter der Rubrik ,Service/Dokumente” oder dem folgenden QR-
Code/Link.

o
x Arbeitsanweisung GENU XO-Gelenke
[=r: https://caroli.de/Ink/ac.php

2.5.2 Gelenkdummy

Speziell fir die Verarbeitung der GENU XO Gelenke stehen lhnen
produktspezifisch zwei unterschiedliche Gelenkdummys aus Kunststoff
(PA12) zur Verfigung, die im Lieferumfang der Gelenke enthalten
sind. Der Gelenkdummy ist fir die einmalige Verwendung vorgesehen
und kann nach der Verarbeitung entsorgt werden.

Detaillierte Hinweise/Grafiken zur Verarbeitung der Gelenkdummys
finden Sie in einer gesonderten Arbeitsanweisung auf unserer Home-
page unter der Rubrik ,Service/Dokumente” oder dem folgenden QR-

Code/Link.
Ok 0]

x 4 Arbeitsanweisung GENU XO-Gelenke
[=Ir: https://caroli.de/Ink/ac.php




. 2.6. EXPLOSIONSZEICHNUNG

Die aktuellen Explosionszeichnungen finden Sie auf unserer Home-
page unfer der Rubrik ,Service/Dokumente” oder dem folgenden

QR-Code/Link:

OhyA0
4 Explosionszeichnung GENU XO 18 & GENU XO 22
[= https://caroli.de/Ink/m%.php

2.7. KONFORMITATSERKLARUNG C€

Wir, die Heinrich Caroli GmbH, Eichrodtstr. 13, 77933 Lahr, erkls-
ren in eigener Verantwortung, dass dieses Medizinprodukt sowie
dessen Zubehdr allen Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745
iber Medizinprodukte entspricht. Die Konformitét ist in unserer tech-
nischen Dokumentation belegt und wird durch die CE-Kennzeichnung
bestatigt. Unsere Konformitétserklarung steht hnen auf unserer Home-
page unfer der Rubrik ,Service/Dokumente” oder dem folgenden

QR-Code/Link zur Verfigung.
Ohy-{0]

Konformitatserklarung

0] https://caroli.de/Ink/k3.php
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Heinrich Caroli GmbH
D-77933 Lahr/Schwarzwald

EichrodtstraBe 13

Telefon: +49 (0) 78
Telefax: +49 (0) 78

info@caroli.de

Version: 03/2025



