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GEBRAUCHSANWEISUNG
OPPO GENU S+

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fir ein OPPO Medical Produkt
entschieden haben. Bitte lesen Sie die Gebrauchs-
anweisung sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie sich an
lhren Arzt oder lhr Fachgeschaft.

Diese Gebrauchsanweisung ist zusdtzlich in elektroni-
scher Form als barrierefrei zugangliches PDF-Doku-
ment verfigbar und kann unter www.veomedical.de
heruntergeladen werden. Das Dokument ist so ge-
staltet, dass es mit geeigneten assistiven Technologien
(z.B. Screenreadern) genutzt werden kann. Eine Version
der Gebrauchsanweisung in einfacher und/oder leicht
verstandlicher Sprache ist auf Anfrage verfigbar.

1. ZWECKBESTIMMUNG

Die OPPO GENU S+ ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine
Orthese mit seitlichen Fihrungsschienen zur Stabilisie-
rung und FGhrung des Kniegelenks mit der Mdglichkeit,
die Beugung und Streckung des Beines zu limitieren.

2. ZIELGRUPPE

Dieses Medizinprodukt ist fir Personen mit leichten
bis mittleren Kniebeschwerden geeignet, bei denen
eine Stabilisierung, FGhrung und/oder Limitierung
der Beugung des Kniegelenks angezeigt ist.

3. INDIKATIONEN

Alle Indikationen, bei denen eine Sicherung der

physiologischen FGhrung des Kniegelenks und/oder

Entlastung des Gelenkapparates notwendig ist,

wie z.B.:

» Bandverletzungen (z.B. vorderes Kreuzband,
inneres Seitenband, dulieres Seitenband)

» Meniskusverletzungen

» nach operativen Eingriffen

» degenerative Knieinstabilitdten (z.B. Gonarthrose).

4. MEDIZINISCHER NUTZEN

Dieses Medizinprodukt stabilisiert und fGhrt das Knie-
gelenk und bietet die Mdglichkeit, die Beugung des
Kniegelenks entsprechend der medizinischen
Notwendigkeit einzuschranken.

5. KONTRAINDIKATIONEN
Aktuell nicht bekannt.

6. EINSATZORT
Kniegelenk
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7. WIRKPRINZIP

Die Orthese verwendet eine Reihe fortschrittlicher
Produktmerkmale. Die anatomisch geformten
Gelenkschienen in Verbindung mit den zirkular
umlaufenden Gurten und dem 3D gestrickten Textil
erzeugen eine stabilisierende und fihrende Wirkung
auf das Kniegelenk. Therapiebegleitend kann der
Bewegungsumfang in Beugung und Streckung ein-
geschrankt werden.

8. ANWENDUNGSRISIKEN

» Nutzen Sie die Orthese ausschlief3lich indikations-
gerecht und unter Beachtung der weiteren
Anweisungen des medizinischen Fachpersonals.

» Bei gleichzeitiger Nutzung mit anderen Produkten
befragen Sie lhren Arzt.

» Nehmen Sie am Produkt keine eigenmachtigen
Veranderungen vor, dies kann die Wirkung verandern
und Gesundheitsschaden hervorrufen. Gewahrleistung
und Haftung sind in diesen Fallen ausgeschlossen.

» Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und sdurehaltigen
Mitteln, Salben oder Lotionen.

» Von aulRen angelegte Hilfsmittel kdnnen, wenn sie zu
fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fihren
oder in seltenen Fallen durchlaufende BlutgefdlRe oder
Nerven einengen.

» Stellen Sie beim Tragen des Produktes Veranderungen
oder zunehmende Beschwerden fest, unterbrechen
Sie die weitere Nutzung und wenden Sie sich an lhren
Arzt.

» Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist die
Anwendung des Produktes nur nach Ricksprache
mit lhrem Arzt angezeigt:

- Hauterkrankungen/ -verletzungen im versorgten
Korperabschnitt, insbesondere bei entzindlichen
Erscheinungen, ebenso aufgeworfene Narben mit
Anschwellung, Rétung und Uberwarmung

+ Empfindungs- und Durchblutungsstérungen
(z.B. bei Diabetes, Krampfadern)

* Lymphabflussstérungen

- nicht eindeutige Schwellungen von Weichteilen,
auch abseits des Anwendungsbereichs

» Nutzen Sie die Orthese nicht, wenn das Medizin-
produkt selbst einen Fehler aufweist.

9. HINWEISE ZUM WIEDEREINSATZ

Dieses Produkt ist fUr die Verwendung an einem
einzigen Patienten vorgesehen und geprift. Eine
Verwendung an mehr als einem Patienten ist ausge-
schlossen.

10. ANPASSUNG
Das Produkt ist ausschlief3lich durch orthopéadie-
technisches Fachpersonal anzupassen.
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GroRenauswahl

Bei der Auswahl ist die richti-
ge Seite und die richtige
Grole zu ermitteln. Messen
Sie den Umfang des Ober-
schenkels 15 cm (6 inch)
oberhalb der Kniemitte und
15 cm (6 inch) unterhalb der
Kniemitte bei gestrecktem
Bein.

Einstellen der Gurte

Offnen Sie alle Gurte und positionieren Sie die Orthese.
Stellen Sie die Langen der Gurte ein. Achten Sie dabei
darauf, dass die beiden Gelenkschienen auch nach der
Anpassung der Gurte der Beinanatomie folgen und die
Orthese nicht verdreht ist. Die Gurte kdnnen am hinte-
ren Ende mit einer Schere gekirzt werden.

Einstellen der Gelenke

Stellen Sie die Gelenke niemals am Patienten ein!

Im Lieferumfang sind Extensions-Keile mit 0° und 30°
sowie Flexions-Keile mit 0°, 30°, 45°, 90° enthalten.
Bei Bedarf sind weitere Keile auf Anfrage erhaltlich.
Alle Flexions- und Extensions-Keile kénnen werkzeug-
los eingesetzt und wieder entnommen werden.

» Wahlen Sie die gewinschte Bewegungsbegrenzung
entsprechend der arztlichen Vorgabe aus. Alle Keile
sind mit einer Winkelmarkierung versehen.

» Setzen Sie zuerst den Flexions-Keil auf der dorsalen
Seite des Gelenks ein, anschlief3end den Extensions-
Keil auf der ventralen Seite. Die Keile sind korrekt
eingerastet, wenn Sie ein deutliches ,Klicken" oder
Einrasten horen.

» Verwenden Sie in beiden Gelenken immer die gleichen
Keil-Limitierungen, um eine symmetrische Limitie-
rung zu gewahrleisten.

» PriUfen Sie den festen Sitz der Keile, bevor die Orthese
am Patienten angelegt wird. Zum Entfernen der Keile
ziehen Sie kraftig am KeilrGcken.

» Um ein Einklemmen von Haut oder Kleidung im Ge-
lenk zu vermeiden, missen stets zwei Keile je Gelenk
eingesetzt werden — ein Flexions- und ein Extensions-
Keil.

Funktionskontrolle

Die Orthese darf nicht verrutschen oder einschneiden.
Nach 10 — 15 Minuten Tragezeit sollte eine kurze
Kontrolle erfolgen.

11. ANWENDUNGSHINWEISE

Die Tragedauer richtet sich nach der arztlichen Empfeh-
lung und dem individuellen Krankheitsbild. Zu Beginn
derVersorgung sollte die Orthese zunachst fur kirzere
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Zeitspannen (z. B. 1-2 Stunden pro Tag) getragen
werden, um den Korper an das Produkt zu gewdhnen.
Die Tragezeit kann anschliel3end schrittweise bis zur
vom Behandler empfohlenen Dauer gesteigert werden.

Die voraussichtliche Nutzungsdauer des Produktes
betragt bei ordnungsgemafier Handhabung und Pflege
ca. 6 Monate. Danach sollte die Orthese vom Fach-
personal auf Verschleifd oder Funktionsverdnderungen
Uberprift und gegebenenfalls ersetzt werden.

Nehmen Sie keine eigenmachtigen Veranderungen an
der Gelenkschiene, den Gurten oder der Textilstruktur
vor. UnsachgemafRe Anderungen kénnen die Wirksam-
keit beeintrdchtigen oder gesundheitliche Schaden
verursachen.

© Die Schritt-fir-Schritt-Anleitung zum Anlegen der
Orthese finden Sie auf den Seiten 6 bis 8.

12. REINIGUNG UND DESINFEKTION
Vor jeder Desinfektion sind sichtbare Verschmutzungen
zu entfernen.

Reinigung

Das Produkt kann per Handwdsche mit einem milden
Reinigungsmittel bei mindestens 30°C gereinigt wer-
den. Klettverschlisse sind vor dem Waschen zu schlie-
Ren. Nicht bleichen, nicht bigeln, nicht im Trockner
trocknen.

Waschdesinfektion (bevorzugt)

Die Reinigung kann mit einem desinfizierenden Wasch-
mittel oder Hygienespiler bei mindestens 30°C erfol-
gen. Es sind ausschliel3lich fur textile Materialien
geeignete Produkte zu verwenden.

Wisch- oder Sprihdesinfektion (Alternative)

Wenn eine Waschdesinfektion nicht mdglich ist, kann
eine Wisch- oder Sprihdesinfektion durchgefihrt wer-
den. Hierzu ist ein geeignetes, materialvertragliches
Flachendesinfektionsmittel zu verwenden (z.B. Verbund
fur Angewandte Hygiene- gelistet).

Das Produkt ist vollstandig zu benetzen. Die vom Her-
steller des Desinfektionsmittels angegebene Einwirk-
zeit ist einzuhalten. Anschlief3end ist das Produkt
vollsténdig trocknen zu lassen.

o7 25X B =X
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HINWEISE
0 » Vermeiden Sie Kontakt mit Chlor- oder Salz-

wasser. Bei Kontakt spilen Sie die Orthese
grindlich mit Leitungswasser ab.

» Nur materialvertragliche Desinfektionsmittel
verwenden

» Keine aggressiven Chemikalien einsetzen

» Produkt nicht sterilisieren

» Alle Komponenten kdnnen bei mindestens 30°
Celcius gereinigt werden.

13. MATERIALLISTE

3D Gestrick: 76% Polyamid, 13% Polyester
11% Elasthan

Gurte: 100% Polyester

Gelenkschienen: 100% Polyamid

14. LAGERUNGSHINWEISE

Bitte lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur
und schitzen es vor direkter Sonneneinstrahlung
und Feuchtigkeit.

15. GEWAHRLEISTUNG

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes,
in dem Sie das Produkt erworben haben. Vermuten Sie
einen Gewabhrleistungsfall, wenden Sie sich bitte
zunachst direkt an Ihren Fachhandler, von dem Sie

das Produkt erhalten haben. Bitte beachten Sie die Hin-
weise zur Anwendung und zur Pflege, da sonst die
Gewabhrleistung beeintrachtigt oder ausgeschlossen
werden kann. Die Gewdhrleistung ist bei nicht in-
dikationsgerechter Anwendung, bei Nichtbefolgung der
Hinweise des Fachpersonals und bei eigenmachtiger
Produktverdanderung ausgeschlossen.

16. MELDEPFLICHT

Aufgrund gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet,
jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem
BfArM (Bundesinstitut fUr Arzneimittel und Medizin-
produkte) unverziglich zu melden.

Unsere Kontaktdaten finden Sie in dieser Gebrauchs-
anweisung aulRen auf der letzten Seite.

17. UMWELT /| ENTSORGUNG

Samtliche Produkt- und Verpackungskomponenten sind
gemal’ den geltenden Umweltvorschriften des
jeweiligen Landes zu entsorgen. Bei Fragen zum Re-
cycling oder zur umweltgerechten Entsorgung wenden
Sie sich an die zustandigen Behorden.
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DIE SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

ZUM ANLEGEN DER ORTHESE

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS ON HOW

TO PUTTHE ORTHOSIS ON

-

@ Vor dem Anlegen
Offnen Sie die beiden
vorderen Klettver-
schlUsse der Orthese,
ohne die Gurte aus den
Schlitzen der Gelenk-
schiene herauszu-
nehmen. (Bild 1)

@ Before application
Open the two front
hook-and-loop fasten-
ers of the orthosis
without removing the
straps from the slots
of the joint bars.
(Image 1)

-

-

@ Vor dem Anlegen
Schlief3en Sie die Haken-
bander locker, ungefahr
mittig auf den Flausch-
bandern. Sie kdnnen
die Orthese bequem
anziehen, ohne Schaden
am 3D Gestrick zu
verursachen. (Bild 2)

@ Before Application
Fasten the hook straps
loosely, approximately in

(Image 2)

the middle of the loop straps.
You can put on the orthosis
comfortably without causing
any damage to the 3D sleeve.

/
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@ Anlegen
Ziehen Sie die Orthese Uber das betroffene

Knie, bis die Gelenkmitte der seitlichen Ge-
lenkschienen ungefahr auf Hohe Mitte der
Kniescheibe sitzt (Bild 3).

Bei eingeschrankter Griffkraft verwenden Sie
die innenliegenden Schlaufen. (Bild 4)

® Application
Pull the orthosis over the affected knee until
the center of the side joints is approximately
at the same height as the middle of the knee-
cap. (Image 3)

If you have limited grip strength, use the two
inner loops. (Image &)
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@ Achten Sie darauf, dass
die Orthese nicht verdreht
am Bein sitzt. Wenn der
grin gemusterte FlexBe-
reich direkt Gber der
Kniescheibe liegt, sitzt
die Orthese richtig. (Bild 5)

@ Make sure the orthosis is
not twisted on your leg.
When the green patterned
flex zone is positioned directly
above the kneecap, the ortho- o
sis is correctly aligned.

(Image 5)

-

@ Ziehen Sie die beiden vorderen Gurte straff,
bis Sie eine fir Sie angenehme Stabilisierung
erreichen und schlie3en die Klettverschlisse.
(Bild 6)

Die hinteren Gurte wurden bereits durch lhr
medizinisches Fachpersonal eingestellt. Sollten
Sie diese erneut einstellen missen, verfahren Sie
wie mit den vorderen Gurten.

@ Tighten the two front straps until you achieve a
comfortable level of stabilization and close the
hook-and-loop fasteners. (Image 6)

The back straps have already been adjusted by
your qualified orthopaedic technician. If you need
to readjust them, proceed in the same way as
with the front straps.

/
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INSTRUCTION FOR USE
OPPO GENU S+

Dear Customer,

thank you for choosing an OPPO Medical product.
Please read through these instructions for use carefully.
If you have any questions, please contact your doctor or
medical professional.

These instructions for use are also available in electronic
form as an accessible PDF document and can be down-
loaded from www.veomedical.de. The document is
designed to be compatible with assistive technologies
(e.g. screen readers). A version of the instructions for use
in easy-to-understand language is available upon request.

1. INTENDED PURPOSE

The OPPO GENU S+ is a medical device. It is a knee
orthosis with lateral joint bars designed to stabilize and
support the knee joint, allowing limitation of flexion
and extension as required for therapy.

2. INTENDED USER

This medical device is intended for individuals with mild
to moderate knee complaints requiring stabilization
and/or guidance of the knee joint.

3. INDICATIONS FOR USE

Allindications that require reinforcement of the physio-
logical stabilisation of the knee joint and/or stress relief
of the joint, such as:

» injury to the collateral ligament

» meniscal injury

» surgical intervention

» knee instability (e.g. knee osteoarthritis)

4. CLINICAL BENEFIT

This medical device stabilizes and guides the knee joint
and provides the option to restrict knee flexion accord-
ing to medical necessity.

5. CONTRAINDICATIONS
None known at presence.

6. BODY SEGMENT
Knee joint.

7. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The orthosis utilizes several advanced product features.
The anatomically shaped joint bars, in combination
with circumferential straps and 3D-knitted fabric,
provide a stabilizing and guiding effect on the knee
joint. The range of motion in flexion and extension can
be limited in line with therapy requirements.
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8. WARNING /PRECAUTION

» Use the orthosis only for the intended indication
and in accordance with the advice of medical profes-
sionals.

» When using other products simultaneously, consult
your physician.

» Do not modify the product on your own, as this may
alter its effectiveness and cause injury. Warranty and
liability are void in such cases.

» Avoid contact with greasy or acidic substances,
ointments or lotions.

» Externally applied aids that are too tight may cause
local pressure points or, in rare cases, compress blood
vessels or nerves.

» If you notice changes or increasing discomfort while
wearing the product, discontinue use and consult your
doctor.

» In the following conditions, use of the product should
only occur after consultation with a physician:

- Skin disorders or injuries in the treated area,
especially inflammatory, oozing or open lesions,
or raised scars with swelling, redness or warmth.

- Sensory or circulatory disorders (e.g. diabetes,
varicose veins)

- Lymphatic disorders

+ Unclear soft tissue swellings, even outside the
treated area.

» Do not use the orthosis if the product itself is
damaged.

9. NOTES ON REUSE
This product is designed and tested for use by a single
patient only. Reuse on another person is not permitted.

10. ASSEMBLY INSTRUCTIONS
The product must only be fitted by qualified orthopae-
dic technicians.

Determine the correct side
and size.

Measure the thigh circum-
ference 15 cm (6 inch) above
and the calf circumference
15 cm (6 inch) below the
center of the knee with the
leg extended.

Adjusting the brace

Open all straps and position the orthosis. Adjust the
strap lengths so that the joint bars follow the leg’s natu-
ral contour and the brace is not twisted. The straps can
be shortened at the rear ends with scissors.
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Joint adjustment

Do not adjust the joints while the orthosis is being
worn. The package includes extension wedges at 0° and
30°, and flexion wedges at 0°, 30°, 45°, 90°. Additional
wedges are available upon request. All flexion and ex-
tension wedges can be inserted and removed without
tools.

» Select the required range limitation according to the
physician’s prescription. All wedges are marked with
their respective angle.

» Insert the flexion wedge on the dorsal side of the joint
first, followed by the extension wedge on the ventral
side. The wedges are correctly engaged when a dis-
tinct ‘click’ is heard.

» Always use the same wedge limitations in both joints
to ensure symmetrical restriction.

» Check the secure fit of the wedges before applying the
orthosis to the patient. To remove the wedges, pull
firmly on the wedge tab. To avoid pinching of skin or
clothing in the joint, always insert two wedges per
joint — one flexion and one extension wedge.

Functional check
The orthosis must not slip or cause constriction. After
10 -15 minutes of wear, perform a brief fit check.

11. APPLICATION INSTRUCTION

Wearing time should follow the medical professional’s
recommendation and the patient’s condition. Initially,
the orthosis should be worn for shorter periods (e.g.
1-2 hours per day) to allow the body to adapt. The du-
ration can then be gradually increased as advised.

The expected service life of the product is approximate-
ly 6 months with proper use and care. After this period,
the orthosis should be inspected by a professional for
wear or functional changes and replaced if necessary.

Do not make unauthorized modifications to the joint
mechanism, straps or textile components. Improper
alterations may compromise effectiveness or cause
injury.

© See page 6 to 8 for step-by-step instructions on
how to put the orthosis on.

12. CLEANING AND DESINFECTION
Visible soiling must be removed prior to any disinfec-
tion process.
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Cleaning

The product can be cleaned by hand washing using a
mild detergent at a temperature of at least 30°C. Close
all hook-and-loop fasteners before washing. Do not ble-
ach, do notiron, and do not tumble dry.

Washer disinfection (preferred)

Cleaning may be performed using a disinfecting deter-
gent or laundry sanitiser at a minimum temperature of
30°C. Only products suitable for textile materials shall
be used.

Wipe or spray disinfection (alternative)

If washer disinfection is not possible, wipe or spray di-
sinfection may be performed. Use a suitable, material-
compatible surface disinfectant (e.g. Verbund fir
Angewandte Hygiene (VAH) -listed or equivalent). En-
sure that all surfaces are thoroughly wetted. The con-
tact time specified by the manufacturer of the
disinfectant must be observed. Afterwards, allow the
product to dry completely.

oy B B =K

0 NOTES
» Avoid contact with chlorinated or salt water. If

contact occurs, rinse the orthosis thoroughly
with tap water.

» Only use material-compatible disinfectants

» Do not use aggressive chemical agents

» Do not sterilise the product

» All components can be cleaned at temperatu-
res of at least 30°C.

13. PRODUCT MATERIAL CONTENT

Knee sleeve: 76% polyamide, 13% polyester,
11% elastane
Straps: 100% polyester

Joint bars: 100% polyamide

14. STORAGE INSTRUCTIONS

Store the product at room temperature. Protect it from
direct sunlight and moisture.
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15. WARRANTY

The statutory warranty regulations of the country of
purchase apply. In case of a suspected warranty issue,
please contact your retailer first. Follow the application
and care instructions, as failure to do so may affect or
void the warranty. Warranty is excluded in cases of
misuse, non-compliance with professional advice,

or unauthorized product modifications.

16. REPORTING OBLIGATIONS

Under statutory regulations, you are required to report
any serious incident involving this medical device im-
mediately to both the manufacturer and the competent
authority (in Germany: BfArM — Federal Institute for
Drugs and Medical Devices).

The manufacturer’s contact details can be found on the
outside of the last page.

20. ENVIRONMENT / DISPOSAL

All product and packaging components must be dis-
posed of in accordance with the applicable environmen-
tal regulations of your country. For recycling or disposal
information, contact your local authorities.

NOTIZEN
NOTES

14 - OPPO Medical

OPPO GENU

STANDARD COMFORT+

GroRe| Umfang Umfang Umfang
Unterschenkel Oberschenkel Oberschenkel

27-30 38-41
30-33 41 - 44

Comfort+ Besserer Sitz durch +5 cm Lange am Oberschenkel.
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