und Bedienungshinweise. Eine Einweisung zur sachge-
mé&Ben Anwendung und Handhabung des Hilfsmittels erfolgt durch
Ihren medizinischen Fachhandel (Sanitétshaus).

. ZWECKBESTIMMUNG

Die Orthesen-Kniegelenke GENU XO sind konzipiert fir die Ent-
lastung/Stabilisierung des Kniegelenkes und kénnen bei Kindern,
Jugendlichen und Erwachsenen im Rahmen einer individuell gefertig-
ten orthetischen Hilfsmittelversorgung eingesetzt werden. Der medi-
zinische Zweck ist die stufenlose Korrektur von O-Bein (Varus)/X-Bein
(Valgus)-Fehlstellungen, die Stabilisierung des Kniegelenkes und die
Entlastung/Traktion des inneren oder Guferen Gelenkbereiches bei
Gonarthrose.

. INDIKATIONEN/KONTRAINDIKATIONEN

Indikationen

e O-Bein/X-Bein (Varus/Valgus) - Fehlstellung des Kniegelenkes
e Kniegelenksarthrose (Gonarthrose), einseitig

Kontraindikation

* beidseitige Kniegelenksarthrose (Gonarthrose)
o Uberstreckung des Kniegelenkes (Genu recurvatum)

. WIRKUNGSWEISE

Die Orthesen-Kniegelenke GENU XO verfigen iber eine zwei-
gelenkige (polyzentrische), freibewegliche Gelenkeinheit die das
Kniegelenk in den Bewegungsrichtungen Streckung (Extension)/
Beugung (Flexion) fihrt und stabilisiert. Des Weiteren kann durch
die beiden seitlichen Schneckentriebe eine stufenlose Achskorrek-
tur des Kniegelenkes (Varus/Valgus) und eine Entlastung/Traktion
des inneren (medialen)/GuBeren (lateralen) Kniegelenkbereiches
erzielt werden.

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfdltig
durch und beachten Sie die beschriebenen Sicherheits-

GE N U XO Orthesen-Kniegelenk

Fir Anwender

Handhabung der

GENU XO Orthesen-Kniegelenke

1. FUNKTIONSWEISE

1.1 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 Uberprifen, Ver-
schlisse schliefBen.
Die Orthese kann am besten sitzend mit leicht gebeugtem Knie
angelegt werden.

3. Verstellschlissel vollstandig in eine der beiden Sechskantaufnah-
men 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!



Allgemeine Informationen

Die Orthesen-Kniegelenke GENU XO beschreiben ein Medizinpro-
dukt zur Fihrung und Stabilisierung des Kniegelenkes. Des Weiteren
kann durch die beiden seitlichen Schneckentriebe eine stufenlose
Achskorrektur des Kniegelenkes (Varus/Valgus) und eine Entlastung/
Traktion des inneren (medialen) oder GuBBeren (lateralen) Gelenkbe-
reiches bei Gonarthrose erzielt werden.

Dieses Medizinprodukt muss vor der Inbetriebnahme motiert und
individuell an den Patienten angepasst werden. Die Verarbeitung,
Montage, Anpassung und Einweisung der GENU XO Gelenke darf
nur durch qualifiziertes Fachpersonal nach den Vorgaben des Her-
stellers vorgenommen werden.

A SICHERHEITSHINWEISE

kann, sind die Gelenke nicht fir den Einsatz im Nass-
bereich geeignet.

e Da Feuchtigkeit zu Stdrungen der Gelenkfunktionen fihren f“’l
e Nicht fiir sportliche Aktivitdten zugelassen

e Anderungen am Produkt diirfen nur von qualifiziertem Fachperso-
nal durchgefihrt werden.

e Bei unsachgemé&Ber Handhabung kann keine Gewdhrleistung
ibernommen werden.

e Bei Beschddigungen oder mangelnder Funktion darf die Orthese
nicht weiter getragen werden.

WARTUNG

Wir empfehlen das Orthesen-Kniegelenk GENU XO in regelmé-
Bigen Abstanden, jedoch spétestens alle 6 Monate auf Funk-
tionalitat und Verschleif3 durch einen medizinischen Fachhandel
Uberprifen zu lassen.

Sollte das Produkt oder dessen Komponenten verschlissen oder
defekt sein, sind diese durch qualifiziertes Fachpersonal auszu-
tauschen oder zu reparieren. Setzen Sie sich hierzu mit Ihrem
Sanitatshaus in Verbindung.

RESTRISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

Bei sachgemdBer Verwendung der Orthesen-Kniegelenke GENU
XO sind bisher keine Nebenwirkungen bekannt, welche sich auf
den gesamten Organismus oder einzelne Teile des Bewegungsap-
parates negativ auswirken. Bei allen orthop&dischen Hilfsmitteln
kann es allerdings dann zu unerwiinschten Nebenwirkungen kom-
men, wenn diese zu fest angelegt werden oder Passformproble-
me auftreten. Dies kann zu lokalen Druckerscheinungen oder zur
Einengung von BlutgeféBen und Nerven fihren.

Bei Problemen im Zusammenhang mit diesem Produkt, kontaktieren
Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder den medizinischen Fachhandel.
Schwerwiegende Vorfdlle sind dem Hersteller und der zusténdigen-
Behdrde zu melden.

Treten im Zusammenhang mit diesem Produkt schwerwiegende
Vorkommnisse auf, so sind diese sowohl der Heinrich Caroli GmbH
als auch der zustdndigen Behérde zu melden, in dem der Anwen-
der niedergelassen ist.

.Schwerwiegendes Vorkommnis” wird ein Ereignis genannt, das
eines der folgenden Kriterien erfillt, erfillen kdnnte oder erfillt hat:

Das Versterben des Patienten, Anwenders oder einer anderen Per-
son. Der Gesundheitszustand des Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person verschlechtert sich voribergehend oder dauerhaft
schwerwiegend. Die offentliche Gesundheit ist einer schwerwie-
genden Gefahr ausgesetzt.

Nicht schwerwiegende Vorkommnisse melden Sie bitte lhrer Ver-
kaufsstelle (Leistungserbringer/Sanitétshaus).

REINIGUNG

Die Oberflachen der GENU XO - Gelenke sowie die duBere Kunst-
stoffabdeckung und die innere Kniedruckpelotte (inkl. Polster) 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 zu-
rickbleibt und weder Schmutz noch Feuchtigkeit in die Funktionsele-
mente der Gelenke eindringt.

MATERIAL/ENTSORGUNG

Das Orthesen-Kniegelenk GENU XO und deren Komponenten be-
stehen aus Edelstahl: Werkstoffnummer 1.4021, Bronze: Werkstoff-
nummer 2.0966, Polyamid (PA), PE-Schaumstoff und kénnen gemaf
national geltenden gesetzlichen Vorschriften entsorgt werden.

GEWAHRLEISTUNG / WIEDERVERWENDUNG

.« Eine Gewdbhrleistung ist nur gegeben, sofern das Produkt zu
lw dem vorgesehenen Verwendungszweck sowie unter sachge-
R= % méer Verarbeitung und Handhabung eingesetzt wurde.
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Das Orthesen-Kniegelenke GENU XO und deren Zubehdr sind zum
Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt und dirfen nicht
wiederverwendet werden.

Bei Nichtbeachtung der Hinweise auf Wiederverwendung besteht
das Risiko von Defekten oder Bruch der Gelenkschienen aufgrund von
Materialermidung.

KONFORMITATSERKLARUNG (CE)

Wir, die Heinrich Caroli GmbH, Eichrodtstr. 13, 77933 Lahr, erkldren
in eigener Verantwortung, dass dieses Medizinprodukt sowie dessen
Zubehor allen Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 iber
Medizinprodukte entspricht. Die Konformitat ist in unserer technischen
Dokumentation belegt und wird durch die CE-Kennzeichnung bestdtigt.
Unsere Konformitétserklérung steht lhnen auf unserer Homepage unter
dem folgenden QR-Code/Link zur Verfigung.

OO0
Konformitatserklarung

0] https: //caroli.de/Ink/k3.php

Heinrich Caroli GmbH
M EichrodtstraBe 13
D-77933 Lahr/Schwarzwald

Telefon: +49 (0) 78 21 | 93 99 33
Telefax: +49 (0) 78 21 | 93 99 34
info@caroli.de
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