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MOS-Genu

Knieorthese

Knee orthosis
Orthése du genou
Ortesi per il ginocchio
Ortesis de rodilla
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deutsch

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie sich fir ein Bauerfeind-Produkt entschieden
haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen Wirk-
samkeit unserer Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns am Herzen.
Bitte lesen und beachten Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig.
Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

MOS-Genu ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese' zur Korrektur
und Stabilisierung nach komplexen Knieverletzungen oder bei Umstel-
lungsosteotomie.

A MOS-Genu erfordert die qualifizierte und individuelle Anpas-
sung an den Patienten durch geschultes Fachpersonal?. Nur
dadurch werden die volle Leistungsfihigkeit dieser Orthese'
und ein optimaler Tragekomfort gewahrleistet.

Indikationen

Konservativ:

«Kreuz- und Seitenbandverletzungen

« komplexe Instabilitaten

« Entlastung des jeweiligen Gelenkteiles bei O- und X-Bein-
Gelenkverschleif3

Nach OP MOS-Genu kurz:

«Bandoperationen/Bandrekonstruktionen

«Meniskusnaht- und Meniskusersatz-Operation
(Meniskusimplantation)

Nach OP MOS-Genu lang:

«nach Achskorrektur am Schienbein (tibiale Umstellungsosteotomie)
«nach komplexen Bandrekonstruktionen

«in Einzelfallen fir gelenknahe Knochenbriiche (Frakturen)

Anwendungsrisiken

A Wichtige Hinweise

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung und

die Hinweise des Fachpersonals genauestens.

*MOS-Genu ist ein verordnungsfahiges Produkt, das unter arztlicher
Anleitung getragen werden muss. Die MOS-Genu darf nur geman
den Angaben dieser Gebrauchsanweisung und bei den aufgefiihrten
Anwendungsgebieten getragen werden.

«Bei unsachgemafer Anwendung ist eine Produkthaftung ausge-
schlossen.

« Eine Bearbeitung der MOS-Genu sowie samtliche Einstellungen dir-
fen nur durch entsprechend ausgebildetes Fachpersonal erfolgen.
«Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des Produktes beeintrachtigt

werden, so dass eine Produkthaftung ausgeschlossen wird.

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

« Eine Kombination mit anderen Produkten (z.B. mit Kompressions-
strimpfen) muss vorher mit dem behandelnden Arzt abgesprochen
werden.
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« Bitte lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen in Berthrung kommen.

« Kontaktsportarten bergen eine erhohte Verletzungsgefahr in sich.
Bauerfeind Gbernimmt keine Garantie dafiir, dass MOS-Genu Verlet-
zungen verhindert.

« Bei Reklamationen wenden Sie sich bitte ausschlieBlich an Ihr
Fachgeschaft. Wir weisen Sie darauf hin, dass nur gereinigte Ware
bearbeitet werden kann.

« Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind
bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemafie Anwenden/Anlegen wird
vorausgesetzt. Alle von auBBen an den Korper angelegten Hilfsmittel
- Bandagen und Orthesen — konnen, wenn sie zu fest anliegen, zu
lokalen Druckerscheinungen fihren oder auch in seltenen Fallen
durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven einengen. Priifen Sie deshalb
den Sitz des Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen Druck verspuren
und befragen hierzu, wie auch zu allgemeinen Handhabungsfragen
das Fachpersonal.

« Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug- und Verschlusssys-
teme bzw. Ablegen des Produktes oder Verstellen eingestellter
Bewegungslimitierungen besteht keine ausreichende Versorgung/
kein ausreichender Schutz des behandlungsbeddirftigen Korperteils.
Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall jegliche Belastung dieses
Korperteils.

«Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund akuter Beschwerden /
Verletzungen nutzen mochten, holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen Rat ein, u.a. zur Notwendig-
keit einer Thromboseprophylaxe und beachten diesen. Es konnen
indikationsbedingte Einschrankungen vorliegen, Uber die das Fach-
personal aufklart. Insbesondere konnte das Fihren von Fahrzeugen,
anderen Fortbewegungsmitteln oder Maschinen nur eingeschrankt
maoglich sein. Im Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete Tatigkeiten
einstweilen zu verzichten.

« Seien Sie daruber hinaus duBerst vorsichtig, da auch Ihr Geh- und
Stehvermogen ebenfalls stark beeintrachtigt ist.

Enthalt Naturkautschuklatex (Elastodien) dies kann bei Uber-
empfindlichkeit zu Hautreizungen fiihren. Legen Sie die Orthese ab,
wenn Sie allergische Reaktionen bemerken.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht

bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und

Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach Ricksprache mit Ihrem

Arzt angezeigt:

. Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Kérperabschnitt,
insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen. Ebenso aufgewor-
fene Narben mit Anschwellung, R6tung und Uberwarmung.

. Krampfadern (Varicosis).

. Empfindungs- und Durchblutungsstérungen der Beine,

2.B. »Zuckerkrankheit« (Diabetes mellitus).

. Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen

korperfern des angelegten Hilfsmittels.
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Anwendungshinweise

Um Ihnen das Tragen so angenehm wie moglich zu machen, beachten

Sie bitte nachstehende Punkte:

« Halten Sie besonders nach der Operation das Bein so sauber wie
moglich.

« Die Orthese ist am leicht gebeugten Kniegelenk liegend oder im
Sitzen an- und abzulegen.

Anlegen der Orthese

« Die MOS-Genu mit ihrem Gelenkring mittig auf das Knie legen.

« Die runden Kniegelenkpolster seitlich so drehen, bis ein flachiger
Kontakt mit dem Kniegelenk hergestellt ist.

«Den unteren Teil der Orthese in folgenden Schritten befestigen: Den
mit dem Polster ausgestatteten Haupttragegurt zentrieren, beidseitig
anziehen und festkletten. Die darunter befindlichen Gurte nacheinan-
der ebenso anziehen, beginnend mit dem gelenknahen Gurt.

« Den oberen Orthesenteil wie folgt befestigen: Den gelenknahen
Gurt zuerst zentrieren, beidseitig anziehen und festkletten. Mit den
darlber liegenden Gurten ebenso verfahren.

« Gurte immer beidseitig gleichzeitig anziehen.

« Den korrekten Sitz der Orthese zur Kontrolle tberprifen.

Ablegen der Orthese
A WICHTIG!
Der mit dem Polster ausgestattete Haupttragegurt wird zuletzt gelost.

« Zuerst alle Oberschenkelgurte nur an einer Orthesenseite l6sen.

«Dann den oberen Teil vom Oberschenkel abheben. Dabei verbleiben
die runden Kniegelenkpolster noch in Kontakt mit dem Kniegelenk.

« Jetzt die Gurte vom Unterschenkelteil der Orthese einseitig l6sen.

«Nach dem Losen aller Gurte die Orthese von vorne vom Kniegelenk
abnehmen.

Reinigungshinweise

A Die Orthese nie direkter Hitze (z.B. Heizung, Sonneneinstrah-
lung usw.) aussetzen!

Die Aluminiumteile der Orthese sind beschichtet und konnen mit

ph-neutraler Seife gereinigt werden. Wir empfehlen, die Polster und

Gurte bei 30 °C Handwasche zu reinigen.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten Qualitats-
managementsystems geprift. Falls Sie trotzdem eine Beanstandung
haben, setzen Sie sich bitte mit Inrem Fachgeschaft in Verbindung.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Knie). Siehe Zweckbestimmung.

Zusammenbau- und Montageanweisung
Das Produkt ist durch Fachpersonal anzupassen.

Wartungshinweis

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Technische Daten/Parameter

Die MOS-Genu ist eine Orthese fur das Kniegelenk. Sie bsteht aus
einem oberen und unteren Rahmensegment, einem Gelenk, Polstern
und Gurten.

Hinweise fiir den Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualversorgung eines Patienten oder einer
Patientin vorgesehen.

Gewdbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall,
wenden Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von

dem Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist vor
Gewahrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise zum
Umgang und zur Pflege der MOS-Genu nicht beachtet, kann die
Gewahrleistung beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein. Die
Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

«nicht indikationsgerechter Anwendung

«Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals
«eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation vor, es

sei denn Sie gehoren zum medizinischen Fachpersonal. Suchen Sie
vor dem ersten Einsatz unseres Medizinproduktes dringend aktiv

den Rat eines Arztes oder des geschulten Fachpersonals, da nur so
die Wirkung unseres Produktes auf Ihren Korper bewertet und ggf.
durch personliche Konstitutionen entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden konnen. Befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals,
sowie samtliche Hinweise dieser Unterlage / oder deren — auch
auszugsweiser — Online-Darstellung, (auch: Texte, Bilder, Graphiken etc.).
Bleiben nach der Konsultation mit dem Fachpersonal Zweifel, nehmen
Sie bitte mit ihrem Arzt, Handler oder direkt mit uns Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet,
jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM
(Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) unverziglich
zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Rickseite dieser
Broschire.

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungsende entsprechend
der ortlichen Vorgaben.

Hinsichtlich bestehender Rickgabemaoglichkeiten zur ordnungs-
gemafen Verwertung der Verpackung beachten Sie bitte die
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Hinweise der jeweiligen Verkaufsstelle, von der Sie dieses Produkt
erhalten haben.

Materialzusammensetzung

Aluminium (AL), Polyamid (PA), Polyurethan (PUR),

Edelstahl rostrei (Fe), Ethylen-Vinylacetat (EVA), Baumwolle (CO),
Polyethylenterephthalat (PET), Zinkdruckguss verchromt,

Elastodien (ED), Polyethylen, hohe Dichte (PE-HD), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Silikon (Sl), Elastan (EL), Polytetrafluorethylen (PTFE),
Schmelz-Haftkleber (Kunstkautschuk), Polyether, Acrylat

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

[M] - Medical Device
[00] - Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2023-06

" Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Flihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

? Fachpersonal ist jede Person, die nach den fur Sie geltenden staatlichen Rege-
lungen zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von Bandagen befugt ist.

english

Dear patient,
thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of our products every
day - because your health is very important to us. Please read and
observe these instructions for use carefully. If you have any questions,
please contact your doctor or medical retailer.

Intended purpose
MOS-Genu is a medical device. It is an orthosis' for correction and
stabilization after complex knee injuries or corrective osteotomy.

A MOS-Genu must be individually adjusted for the patient by a
trained specialist?. This is the only way the full effectiveness’
and ideal wearing comfort of the orthosis are guaranteed.

Indications

Non-surgical:

« Cruciate and lateral ligament injuries

« Complex instabilities including genu recurvatum

« Support for the affected compartment in bowleg/ knock-knee
arthritis

Post-op. (short MOS-Genu):
« Operations on the ligaments, i.e. artificial ligaments
« Meniscal suturing and meniscal replacement (meniscal implantation)

Post-op. (long MOS-Genu):

« After axial correction of the shinbone (tibial osteotomy)

« After complex reconstructions of the ligaments

«Inindividual cases it is also indicated for fractures located close to
joints

Risks of using this product

A Important information

Please closely observe the specifications in these instructions for

use and the instructions given by the specialist.

*MOS-Genu is a prescribed product that should be applied under
a physician’'s guidance. MOS-Genu should only be applied in
accordance with the instructions contained in these usage directions
and only for the listed areas of application.

« No liability is accepted for improper use of the product.

« Changes must not be made for the product. Non compliance can
reduce the performance of the product and thus no liability will be
accepted.

«If you notice any changes in the product or an increase in symptoms
while wearing the product, stop any further use and contact your
physician immediately.

« A combination with other products (e. g. compression stockings)
must be discussed beforehand with your medical provider.

« Avoid the use of ointments, lotions or any substances including
grease or acids.



+MOS-Genu is not designed to prevent injuries, especially when
engaging contact sports. Contact sports inherently pose a greater
risk of injury.

«If you have any complaints, please contact your medical retailer only.
Please note that only clean goods can be dealt with.

« Side effects involving the body as a whole have not been reported to
date. Correct fitting is assumed. Any supports and orthoses applied
externally to the body can, if tightened excessively, lead to local
pressure signs or, rarely, constrict the underlying blood vessels
or nerves. For this reason, check the fit of the product if you feel
unpleasant pressure and consult the specialist in this regard or for
general questions about handling.

« Caution: When loosening the straps or tensioning and fastening
systems, or when removing the product or adjusting configured
limitations of movement, there is not sufficient support/ sufficient
protection of the body part requiring treatment. In this case,
particularly avoid placing any strain on this body part.

«If you would like to use your Bauerfeind product due to acute
symptoms /injuries, make sure to obtain and follow the advice of
a medical professional before first using the product, including
whether thrombosis prevention is necessary. Restrictions may exist
given the specific indication which the specialist retailer can clarify.
In particular, the ability to operate vehicles, other means of transport
or machinery may be limited. In case of doubt, we recommend
temporarily refraining from the activities mentioned above.

« Furthermore, proceed with extreme caution, as your ability to stand
and walk is also heavily impacted.

@ Contains natural rubber latex (elastodiene), which can cause skin
irritation in persons with an allergy. Take off the orthose if you
notice any allergic reaction.

Contraindications

Hypersensitive reactions harmful to health have not been reported to
date. In the following conditions such aids should only be fitted and
applied after consultation with your medical provider:

. Skin disorders/injuries in the relevant part of the body, particularly
if inflammation is present. Likewise, any raised scars with swelling,
redness and excessive heat build-up.

Varicose veins.

Impaired sensation and circulatory disorders of the legs, e.g.
diabetes mellitus.

Impaired lymph drainage - including soft tissue swellings of
uncertain origin located remotely from the fitted aid.
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Application instructions

To make MOS-Genu as comfortable as possible for you to wear,
please observe the following points:

« Keep the leg as clean as possible, particularly after the operation.
« Please put on and take off MOS-Genu whilst seated.

Putting on the orthosis

« Place MOS-Genu around your knee.

« Rotate round the knee pads until they are lying flat on the sides of
the knee.

« Fasten the lower part of the orthosis as follows: Centre the main
fixing strap incorporating the pad, pull on both sides simultaneously
and secure the Velcro fastening. In the same manner, attach the
strap below, beginning with the strap closest to the joint.

«Secure the upper part of the orthotic support as follows: First centre
the strap closest to the joint, pull on both sides simultaneously and
secure the Velcro fastening. Follow a similar procedure for the
uppermost straps.

« Always pull the straps tight on both sides simultaneously.

«To ensure that the orthosis is fitted properly, use a mirror for
verification.

Taking off the orthosis

A IMPORTANT!

Unfasten the main fixing strap incorporating the pad last.

« First release all thigh straps, working from one side of the orthosis
only.

« Then lift the upper part from the thigh. During this process the round
pads at the sides remain in contact with the knee.

« Now, working from one side of the orthosis only, release straps on
the lower leg section of the orthosis.

« After releasing all straps, slip the orthosis aforward and off the knee
joint.

Product care

A Never expose the orthosis to direct heat
(e.g. heater, sunlight, etc.)!

The aluminium parts of the support are coated and can be cleaned
with a pH-neutral soap. We recommend washing the cushions and
straps by hand at 30 °C.

This product has been examined by our own quality control system.
However, should you have any complaint, please contact your retailer
or our customer service department.

Part of the body this product is used for
In accordance with the indications (knee). See purpose.

Assembly and fitting instructions
The product is to be adjusted by specialists.

Maintenance instructions

If handled and cared for correctly, the product is practically
maintenance-free.

Technical specifications / parameters

The MOS-Genu is a stabilizing orthosis for the knee joint. It consists of
an upper and lower frame section, a hinge, cushions and straps.

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one patient only.

Warranty

The statutory regulations of the country of purchase apply. Please first
contact the retailer from whom you obtained the product directly in
the event of a potential claim under the warranty. The product must be
cleaned before submitting it in case of warranty claims. Warranty may
be limited or excluded if the instructions on how to handle and care
for the MOS-Genu have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the indication

« The instructions given by the specialist were not observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which medication to take
unless you are a medical specialist. Before first using our medical
product, please seek the advice of a physician or trained specialist, as
this is the only way to assess the effect of our product on your body
and determine the potential risks of using this product due to your
personal constitution. Follow the advice of this specialist as well as
allinstructions in this document or its online version, including any
excerpts (as well as texts, images, graphics etc.).

If you still have doubts after your consultation with the specialist,
please contact your physician or retailer, or contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are required to immediately
report any serious incident involving the use of this medical device
to both the manufacturer and the responsible authority. Our contact
details can be found on the back of this brochure.

Disposal

Once you have finished using the product, please dispose of it
according to local specifications.

For information regarding the options available for returning the pack-
aging to ensure it is correctly recycled, please observe the instructions
from the sales outlet where you purchased this product.

Material content

Aluminum (Al), Polyamide (PA), Polyurethane (PUR),

Stainless steel (Fe), Ethylene-vinyl acetate (EVA), Cotton (CO),
Polyethylene terephthalate (PET), die-cast zinc, chromed,
Elastodiene (ED), Polyethylene, high density (PE-HD),
Polypropylene (PP), Polyester (PES), Silicone (Sl), Elastane (EL),
Polytetrafluorethylene (PTFE), hot-melt adhesive (artificial rubber),
polyether, acrylate

[MD] - Medical Device
[vo] - DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2023-06

' Orthosis = orthopaedic appliance used to stabilize, relieve, immobilize, control
or correct the limbs or the torso

? A specialist is any person who is authorized, according to their state's regulations,
to fit supports and orthoses and provide instructions on how to use them.
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Chére patiente, cher patient,
merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration de l'efficacité médicale
de nos produits, car votre santé nous tient particulierement a cceur.
Veuillez lire attentivement et tenir compte cette notice d'utilisation.
Pour toutes questions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a
votre revendeur spécialisé.

Utilisation

MOS-Genu est un dispositif medical. Il s'agit d'une orthése' de
correction et de stabilisation a utiliser a la suite de blessures
complexes au genou ou en cas d'ostéotomie de correction.

A MOS-Genu doit étre adaptée de maniére qualifiée a chaque
patient par des professionnels formés?. Ce n'est qu‘ainsi que la
pleine efficacité de cette orthése' et un confort de port optimal
peuvent étre garantis.

Indications

Thérapie conservatrice:

- Lésions des ligaments croisés et latéraux

« Instabilités complexes, dont une extension excessive de l'articulation
du genou (genu recurvatum)

«Mise en décharge du compartiment articulaire respectif, en cas de
gonarthrose en varus et valgus

Thérapie post-opératoire (MOS-Genu court):

« Opérations/ reconstructions de ligaments

« Suture méniscale et remplacement chirurgical d'un ménisque
(implantation de ménisque)

Thérapie post-opératoire (MOS-Genu long):

« Apres une correction de l'axe du tibia (ostéotomie tibiale correctrice)

« Aprés des reconstructions ligamentaires complexes

«Dans certains cas de fractures osseuses situées a proximité de
l'articulation

Risques d'utilisation

Remarques importantes

Veuillez suivre méticul tles i de la pré

notice d'utilisation ainsi que les remarques du professionnel formé.

*MOS-Genu est un produit soumis a la prescription et qui doit étre
porté sous contréle médical. MOS-Genu doit se porter conformément
aux recommandations de ce mode d'emploi et dans le respect des
indications données.

« Toute modification de la MOS-Genu ne peut étre effectuée que par une
personne qualifiée, faute de quoi ses caractéristiques et propriétés
pourraient en étre altérées, et le contrat de garantie serait rompu.

«Si, lors du port du dispositif médical, vous constatez un quelconque
changement sur ce dernier ou une augmentation des troubles,
stoppez son utilisation et adressez-vous immédiatement a votre
meédecin.

« Toute utilisation combinée avec d'autres produits (par exemple
des bas de contention) doit étre au préalable discutée avec votre
médecin traitant.

« Ne jamais utiliser de produits gras ou acides, de créemes ou de
lotions, directement sur la zone d'application de la genouillére.

« Les sports de contact comportent un risque de blessure accru.
Bauerfeind Orthopédie ne peut garantir que l'utilisation de
MOS-Genu évite toutes les blessures.

« Pour toute réclamation, veuillez vous adresser exclusivement a votre
revendeur spécialisé. Nous tenons a vous informer que seuls des
produits propres peuvent étre pris en considération.

= Aucun effet secondaire sur l'organisme en général n'est connu
a ce jour. Il est cependant indispensable que ce dispositif soit
correctement mise en place et utilisé. Tous les dispositifs médicaux
externes positionnés sur les différentes parties du corps (bandages,
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orthéses) peuvent conduire a des pressions locales excessives
s'ils sont portés trop serrés, et plus rarement a un rétrécissement
du calibre des vaisseaux sanguins ou des nerfs.Vérifiez donc
lajustement de Laide thérapeutique si vous ressentez une pression
désagréable et demandez conseil a ce sujet au professionnel
formé. Faites-en de méme pour les questions générales liées a son
maniement.
Attention: en cas de relachement des sangles ainsi que des
systemes de fermeture et de traction, en cas de retrait du produit
ou de modification des limites de mouvement réglées, la prise en
charge/la protection de la partie du corps nécessitant un traitement
ne sont pas suffisantes. Evitez, notamment dans ce cas, toute
sollicitation de cette partie du corps.
« Si vous souhaitez utiliser votre produit Bauerfeind dans le cadre
de douleurs/blessures aigués, demandez impérativement avant
la premiére utilisation un avis médical professionnel (entre autres,
si une prophylaxie de la thrombose doit étre mise en place) et
respectez-le. Il peut y avoir des restrictions liées a l'indication, ce
qui vous sera expliqué par le professionnel formé. La conduite
de véhicules, d'autres moyens de transport ou de machines
pourrait notamment s'en trouver limitée. En cas de doute, nous
vous conseillons de renoncer provisoirement aux activités
susmentionnées.
< Soyez en outre extrémement prudent, car votre capacité a marcher
et a vous tenir debout est également fortement diminuée.

w Contient du caoutchouc naturel (élastodiene) qui peut provoquer
des irritations cutanées en cas d'hypersensibilité. Veuillez retirer
le ortheses si vous observez des réactions allergiques.

Contre-indications

En cas d'existence ou d'apparition des symptémes cités ci-apres,

l'utilisation de ce produit doit étre précédé d'une consultation auprés

de votre médecin habituel :

. Dermatoses, lésions cutanées dans la zone en contact avec le
produit: cicatrices avec gonflement, rougeur et hyperthermie.

2. Varices (maladies variqueuses).
3. Troubles sensoriels et troubles circulatoires des jambes,
p.ex. diabete sucré.
4. Troubles de la circulation lymphatique — également tuméfactions

inexpliquées des masses molles éloignées de l'orthese.

Conseils dutilisation

Pour que le port de l'orthése MOS-Genu soit aussi agréable que

possible, veillez a respecter les points suivants:

« Veillez a ce que votre jambe reste aussi propre que possible,
particulierement aprés l'opération.

« En cas d'instabilité de votre genou, nous vous conseillons de mettre
en place et de retirer la genouillére en position assise ou couchée.

Mise en place de l'orthése

«Posez l'orthese sur la jambe de maniére a ce que le genou soit entre
les deux articulations.

« Tournez les coussins condyliens jusqu'a ce qu'ils reposent bien a plat
sur la peau.

« Attachez la partie inférieure de l'orthése comme suit: Centrez,
tirez simultanément des deux cotés et fixez la sangle la plus large.
Procédez de la méme fagon avec les autres sangles, en commengant
par la plus proche de l'articulation.

« Secure the upper part of the orthotic support as follows: First centre
the strap closest to the joint, pull on both sides simultaneously and
secure the Velcro fastening. Follow a similar procedure for the
uppermost straps.

« Attachez la partie supérieure de l'orthese comme suit: Centrez, tirez
simultanément des deux cétés et fixez la sangle la plus proche de
l'articulation. Procédez de la méme facon avec les sangles suivantes.

« Tirez toujours les deux cotés de chaque sangle en méme temps.

Retrait de l'orthése

A IMPORTANT !

La sangle la plus large, avec un garnissage en mousse, doit

toujours étre détachée en dernier.

« Détachez d'abord toutes les sangles de la partie supérieure de
l'orthése, mais seulement d'un seul coté.

« Retirez la partie supérieure de l'ortheése. Les coussins condyliens
sont alors toujours en contact avec le genou.

« Détachez toutes les sangles de la partie inférieure de 'orthése, mais
seulement d'un seul coté.

« Retirez compléetement l'orthése en la tirant vers 'avant.



Instruction d'entretien

A Ne pas exposer l'orthése a la chaleur directe !

(p.ex. radiateur, soleil, etc.).
Les parties en aluminium de l'orthése sont protégées et peuvent étre
nettoyées avec un savon de pH neutre. Nous recommandons de laver
les coussinets et les sangles a la main a 30°C.

La fabrication de notre produit est rigoureusement contrélée et il est
soumis a des tests trées séveres. Si malgré toutes nos précautions
vous étiez confronté a une difficulté, nous vous conseillons de prendre
contact avec votre point de vente habituel.

Position d'utilisation
Suivant les indications (genou). Voir Indications.

Instructions d'assemblage et d’adaptation
Le dispositif médical doit étre ajusté par un professionnel formé.

Conseils d’entretien

Le produit n‘exige pratiquement pas de maintenance particuliére
lorsqu'il est manipulé et entretenu correctement.

Caractéristiques techniques / Paramétres

MOS-Genu est une orthese de stabilisation destinée au genou. Elle
se compose d'un segment de cadre supérieur et inférieur, d'une
articulation, de rembourrages et de sangles.

Conseils pour une réutilisation
Ce dispositif est réservé a la prise en charge individuelle d'un seul
patient ou d'une seule patiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le produit a été
acheté. Si un cas de garantie est présumé, veuillez vous adresser
premierement a la personne a qui vous avez acheté le produit. Le
produit doit étre nettoyé avant de notifier un cas de garantie. En cas
de non-respect des indications sur le maniement et l'entretien de la
MOS-Genu, la garantie peut étre compromise, voire devenir nulle et
non avenue.

La garantie est cadugue dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

«Non-respect des consignes du professionnel formé

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous automeédiquez pas non plus,
a moins que vous ne soyez un professionnel médical formé. Avant
d'utiliser notre dispositif médical pour la premiére fois, demandez
expressément conseil a un médecin ou au professionnel formé ; c'est
le seul moyen d'évaluer l'effet de notre produit sur votre corps et de
déterminer les éventuels risques d'utilisation liés a votre constitution
physique personnelle. Suivez les conseils de ce professionnel formé
ainsi que toutes les indications de la présente documentation/ou

de sa version en ligne — méme partielle — (sans oublier les textes,
images, graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent apres la consultation avec le professionnel
formé, veuillez contacter votre médecin ou votre revendeur ; sinon,
vous pouvez méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a 'échelle
régionale, il vous incombe de signaler immédiatement, aussi bien
au fabricant qu'aux autorités compétentes, tout incident grave

lié a l'utilisation de ce produit médical. Vous pourrez trouver nos
coordonnées au verso de cette brochure.

Mise au rebut

A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez mettre le dispositif médical
au rebut conformément aux réglementations locales.

En ce qui concerne les possibilités de reprise et de recyclage
conforme de l'emballage, veuillez consulter les informations du point
de vente ou vous avez obtenu le produit.

Composition

Aluminium (Al), Polyamide (PA), Polyuréthane (PUR),

Acier inoxydable (Fe), Ethylene-acétate de vinyle (EVA), Coton (CO),
Polyéthyléne téréphtalate (PET), zinc moulé sous pression et
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chromé, Elastodiéne (ED), Polyéthyléne haute densité (PE-HD),
Polypropyléne (PP), Polyester (PES), Silicone (Sl), Elasthanne (EL),
Polytétrafluoroéthylene (PTFE), adhésif thermofusible (caoutchouc
synthétique), polyéther, acrylate

[MD] - Medical Device (Dispositif médical)
— Identifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de l'information: 2023-06

' Orthése = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser, guider
ou corriger un membre ou le tronc

2Un professionnel formé est une personne qui est formée a l'utilisation
des ortheses actives et orthéses de stabilisation conformément aux
réglementations nationales en vigueur dans chagque pays concernant
'adaptation et la mise en place de ce type de produit.

@ nederlands

Geachte patiénte / patiént,

hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een product van Bauerfeind.

Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische effectiviteit
van onze producten. Gelieve deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig te
lezen en in acht te nemen. Neem voor vragen contact op met uw arts
of uw speciaalzaak

Beoogd gebruik
MOS-Genu is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese' voor de

correctie en stabilisatie na complexe knieblessures of een
correctie-osteotomie.

A MOS-Genu vereist deskundige en individuele aanpassing aan de
patiént door geschoold personeel®. Alleen op die manier kunnen
de volledige werkzaamheid van deze orthese’ en een optimaal
draagcomfort worden gegarandeerd.

Toepassingsgebieden

Niet operatief:

« Letsel van kruis- en collaterale banden

«Complexe instabiliteiten waaronder overstrekbaarheid van het
kniegewricht (genu recurvatum)

« Ontlasting van het betrokken gewrichtscompartiment bij slijtage tgv
0O- of X-benen

Na operaties, MOS-Genu kort:

«na bandoperaties / bandreconstructies

« na refixatie van de meniscus en meniscusvervanging
(meniscusimplantatie)

Na operaties, MOS-Genu lang:

+na beenascorrectie aan het scheenbeen (tibiale osteotomieén)

«na complexe bandreconstructies

«In bepaalde gevallen van botbreuken vlak bij het gewricht (fracturen)

Gebruiksrisico’s

A Belangrijke aanwijzingen

Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de

opmerkingen van het geschoolde personeel heel nauwkeurig

op te volgen.

*MOS-Genu is een voorgeschreven product dat op aanwijzing van
een arts moet worden gedragen. De MOS-Genu dient strikt volgens
de gebruiksaanwijzing en alleen voor de aangegeven indicaties te
worden gedragen.

« Bij ondeskundig gebruik kunnen wij niet meer voor het product
aansprakelijk worden gesteld.

« Een verandering aan het product mag niet door u worden
doorgevoerd. Wanneer dit gebeurt, kan de werking van het product
verminderen. Om deze redenen is in dergelijke gevallen een product-
aansprakelijkheid uitgesloten.

«Indien u tijdens het dragen van het product veranderingen of een
verergering van de klachten vaststelt, onderbreek dan verder gebruik
en neem onmiddellijk contact op met uw arts.

« Een combinatie met andere producten (bijv. compressiekousen) moet
tevoren met de arts worden besproken.

« Geen vet- en zuurhoudende middelen, zalf en lotion gebruiken.

« Contactsporten veroorzaken een grotere kans op letsel. Bauerfeind
Orthopedie kan niet garanderen, dat het gebruik van de MOS-Genu
het optreden van verwondingen zal voorkomen.

«Wendt u in geval van klachten uitsluitend tot uw speciaalzaak. Alleen
gereinigde artikelen worden in behandeling genomen.

« Bijwerkingen die het gehele lichaam betreffen zijn tot op heden
niet bekend. Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel vakkundig
wordt aangedaan. Alle van buiten op het lichaam aangebrachte
hulpmiddelen — bandages en ortheses - kunnen, indien ze te
strak zitten, lokaal drukverschijnselen geven. Sporadisch kunnen
bloedvaten of zenuwen bekneld raken.Controleer daarom de
pasvorm van het hulpmiddel, als u vervelende druk voelt, en
raadpleeg - net als bij algemene vragen over het gebruik - het
geschoolde personeel.

«Opgelet: Wanneer u de banden of trek- en sluitingssystemen losser
maakt, het product uitdoet of ingestelde bewegingsbegrenzingen
aanpast, wordt het te behandelen lichaamsdeel niet voldoende
behandeld en beschermd. In dat geval moet u met name vermijden
om dit lichaamsdeel op welke manier ook te belasten.

« Als u uw Bauerfeind-product wil gebruiken wegens acute
klachten/blessures, dient u voor het eerste gebruik absoluut een
medische professional te raadplegen en diens advies op te volgen,
o0.a. over de noodzaak van een tromboseprofylaxe. Er kan sprake zijn
van beperkingen door indicaties. Het geschoolde personeel geeft u
hier meer uitleg over. Vooral het besturen van voertuigen, andere
vervoersmiddelen of machines is soms slechts in beperkte mate
mogelijk. Bij twijfel raden we aan om u in de tussentijd te onthouden
van de bovenstaande activiteiten.

« Wees bovendien heel voorzichtig, aangezien ook uw loop- en
stavermogen in sterke mate beperkt is

fw Bevat latex van natuurlijke rubber (elastodien). Dit kan bij
overgevoeligheid tot huidirritaties leiden. Neem de orthese af bij
allergische reacties.

Niet gebruiken bij

Over het ziekteverschijnsel overgevoeligheid is tot nu toe niets bekend.

Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam vdor het aanpassen en

dragen van hulpmiddelen eerst met uw arts te overleggen:

. Huidaandoeningen/-verwondingen van het te behandelen
lichaamsdeel, vooral bij ontstekingen. Tevens bij littekens die
gezwollen zijn, er rood uitzien en warm aanvoelen.

2. Spataderen (varicose).

3. Huidgevoelsstoornissen en doorbloedingsstoornissen van de
benen, b.v. Suikerziekte (diabetes mellitus).

4. Lymfe-afvoerstoornissen — ook onduidelijke zwellingen elders dan
op de plek van het hulpmiddel.

Gebruiksinstructies

Neem voor een optimaal draagcomfort de volgende aanwijzigingen
in acht:

«Houdt u vooral na de operatie het been zo schoon mogelijk.

* De MOS-Genu zittend aan- en uittrekken.

Aantrekken van de orthese

« Plaats de MOS-Genu over uw knie.

« Draai de ronde witte polsters zo dat ze vlak op de huid van het
kniegewricht liggen.

« Het onderste deel van de orthese wordt als volgt bevestigd: u dient
de band direct onder de knieholte te centreren en gelijktijdig aan
beide kanten aan te trekken en vervolgens vast te klitten. Dan
bevestigt u de band(en) onder de knieholte (van boven af naar onder)
op dezelfde wijze.

«Het bovenste deel van de orthese wordt als volgt bevestigd: u
dient de band direct boven de knieholte te centreren en gelijktijdig
aan beide kanten aan te trekken en vervolgens vast te klitten. Dan
bevestigt u de band(en) boven de knieholte (van onder af naar boven)
op dezelfde wijze.

«De banden altijd aan weerskanten tegelijkertijd aantrekken.

«Door een spiegel te gebruiken kunt u controleren of de orthese goed
zit.

Uittrekken van de orthese

A BELANGRIJK!

De met de polster uitgeruste band wordt als laatste losgemaakt!

« Eerst alle banden van het bovenste gedeelte van de orthese
losmaken. Maak uitsluitend één kant van de banden los.

« Buig het bovenste gedeelte van uw dijbeen af. De ronde witte
polsters blijven contact houden met het kniegewricht.
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« Uitsluitend aan één kant de banden van het onderste gedeelte van de
orthese losmaken.

« Nadat alle banden zijn losgemaakt kan de orthese van het
kniegewricht worden afgenomen.

Wasvoorschrift

A De orthese nooit aan directe hitte (b.v. radiator, zonnestraling,
enz.) blootstellen!

De aluminium onderdelen van de orthese zijn gecoat en kunnen met

een zeep met neutrale pH worden gereinigd. We raden aan om de

kussentjes en banden met de hand te wassen op 30°C.

Wij hebben dit product getest binnen ons kwaliteitscontrolesysteem.
Mocht u ondanks alles nog klachten hebben, neemt u dan contact op
met uw medische speciaalzaak of met onze klantenservice.

Toepassingsgebied

Overeenkomstig de indicaties (knie). Zie beoogd gebruik.

Instructies voor samenstelling en montage
Het product moet door geschoold personeel worden aangepast.

Onderhoudsinstructies

Bij juist gebruik en de juiste verzorging is het product praktisch
onderhoudsvrij.

Technische gegevens

De MOS-Genu is een stabiliserende orthese voor het kniegewricht.
De orthese bestaat uit een bovenste en een onderste framedeel, een
scharnier, polsters en banden.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel gebruik door één patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het product is gekocht
gelden. Als u meent dat u aanspraak op garantie kunt maken,
neem dan in eerste instantie contact op met degene van wie u het
product hebt gekocht. Het product dient te worden gereinigd voor
de aansprakelijkstelling. Indien de aanwijzingen over het gebruik en
het onderhoud van de MOS-Genu niet zijn nageleefd, kan de garantie
worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van geschoold personeel

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie, tenzij u een medisch
specialist bent. Vraag zeker zelf om het advies van een arts of het
geschoolde medische personeel, voordat u ons medische product voor
het eerst gebruikt. Alleen zo kan de werking van ons product op uw
lichaam worden beoordeeld en kunnen eventuele gebruiksrisico’s ten
gevolge van uw individuele lichaamsbouw worden vastgesteld. Volg
het advies van deze professionals op, evenals alle instructies die u in
dit document vindt of in de — ook gedeeltelijke — onlineversie ervan
(incl. teksten, afbeeldingen, illustraties, etc.).

Als u na het raadplegen van de medische specialist nog steeds twijfels
hebt, neem dan contact op met uw arts, verkoper of rechtstreeks met
ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke voorschriften bent u verplicht elk
ernstig voorval bij gebruik van dit medische hulpmiddel, onmiddellijk
te melden bij zowel de fabrikant als de bevoegde instantie. Onze
contactgegevens vindt u op de achterkant van deze brochure.

Verwijderen

Voer het product na de gebruiksduur conform de plaatselijke
voorschriften af.

Als u de verpakking bij het verkooppunt kunt inleveren om te worden
gerecycled, volg dan de instructies op van de winkel waar u het
product hebt gekocht.



Materiaalsamenstelling

Aluminium (Al), Polyamide (PA), Polyurethaan (PUR),

Edelstaal roestvrij (Fe), Ethyleenvinylacetaat (EVA), Katoen (CO),
Polyethyleentereftalaat (PET), gegoten zink verchroomd,
Elastodieen (ED), Polyetheen, hoge dichtheid (PE-HD),
Polypropeen (PP), Polyester (PES), Silicone (Sl), Elastaan (EL),
Polytetrafluoretheen (PTFE), drukgevoelige smeltlijm (synthetisch
rubber), polyether, acrylaat

- Medical device (Medisch hulpmiddel)
[0ol] - |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datering: 2023-06
' Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting, immobilisatie,
geleiding of correctie van ledematen of van de romp

2 Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de voor hem van toepassing
zijnde overheidsregelingen bevoegd is om bandages en ortheses aan te meten
en patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

(i) italiano

Egregia paziente,
Egregio paziente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medicale dei nostri
prodotti, al fine di garantirle la massima soddisfazione. La preghiamo
leggere e osservare attentamente queste istruzioni per l'uso.

Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo rivenditore
specializzato.

Destinazione d‘uso

MOS-Genu & un prodotto medicale. E un‘ortesi’ per la correzione e la
stabilizzazione a seguito di lesioni complesse al ginocchio o in caso di
osteotomia correttiva.

A MOS-Genu ita dell’adatt qualificato e
personalizzato da parte di personale specializzato?. Solo in
questo modo é possibile garantire la piena funzionalita e il
massimo comfort durante l'utilizzo del tutore stabilizzante'.

Indicazioni

Trattamento conservativo:

« Lesioni dei legamenti crociati e collaterali

« Instabilita complesse, incluse le iperestensibilita dell'articolazione
del ginocchio (genu recurvatum)

« Alleggerimento del relativo comparto dell'articolazione nell'artrosi
da valgismo e da varismo

Trattamento post-operatorio (MOS-Genu corta):

«In seguito a interventi sui legamenti o di ricostruzione dei legamenti

«In sequito a interventi di sutura o sostituzione del menisco (impianti
del menisco)

Trattamento post-operatorio (MOS-Genu lunga):

«In sequito a correzione dell'allineamento della tibia (osteotomia
tibiale)

«In seguito a ricostruzioni complesse dei legamenti

«Indicato nelle rotture ossee localizzate vicino all‘articolazione (fratture)

Rischi di impiego

A Avvertenze importanti
Si prega di att si scupol allei i della pr

istruzione per l'uso e alle avvertenze del personale specializzato.

«MOS-Genu & un prodotto che richiede prescrizione medica e
dovrebbe essere indossato sotto controllo medico. MOS-Genu
dovrebbe essere portato solo secondo le indicazioni date nelle
presenti istruzioni per l'uso e per i campi applicativi indicati.

«L'uso improprio non e coperto da garanzia.

« Il prodotto non puo essere modificato. L'inadempienza di tale norma
puo comprometterne l'efficacia e precludere ogni garanzia.

«Nel caso si dovessero notare alterazioni sul prodotto o un aggravarsi
dei disturbi mentre si indossa il prodotto, interromperne l'utilizzo e
rivolgersi immediatamente al proprio medico.

« L'applicazione contemporanea di altri mezzi adiuvanti deve essere
concordata con il proprio medico.

« Si prega di prevenire il contatto con pomate e lozioni, acidi e grassi.

« Discipline sportive con contatto fisico comportano maggiori
rischi di infortunio. Bauerfeind Orthopadie non si assume alcuna
responsabilita in casi di infortuni derivanti da collisione.

«In caso di reclami, si rivolga esclusivamente al Suo rivenditore
specializzato. La informiamo che potranno essere trattati solo casi di
articoli puliti.

«No sono noti effeti collaterali che interessano l'intero organismo.
Si presuppone l'uso proprio del prodotto. Tutti i mezzi adiuvanti
applicati all'esterno del corpo - tipo bendaggi e ortesi — possono,
se troppo stretti, comportare fenomeni di compressione locale
e determinare in alcuni casi il restringimento di nervi passanti e
vasi sanguigni. Pertanto, se si avverte una pressione sgradevole,
verificare il posizionamento del dispositivo medicale e consultare il
personale specializzato, cosi come in caso di domande generali sul
suo utilizzo.

« Cautela: in caso di allentamento delle cinghie o dei sistemi di
chiusura e di trazione, quando non si indossa il prodotto o qualora
si modifichino le limitazioni del movimento, il trattamento/la
protezione della parte del corpo da trattare risulta insufficiente.
Specialmente in simili situazioni, evitare qualsiasi sollecitazione di
tale parte del corpo.

«In caso di utilizzo del prodotto Bauerfeind per disturbi acuti o lesioni,
prima di utilizzarlo per la prima volta & necessario richiedere
immediatamente il parere di un medico, tra l'altro anche riguardo
alla necessita di una profilassi della trombosi, e attenersi a esso.
Possono sussistere limitazioni dovute all'indicazione, sulle quali il
personale specializzato Le fornira informazioni. In particolare, tali
limitazioni possono riguardare la guida di veicoli, di altri mezzi di
locomozione o di macchinari. In caso di dubbio, Le consigliamo di
sospendere momentaneamente suddette attivita.

«Osservare inoltre particolare cautela, dal momento che anche la
vostra capacita di camminare e stazionare in posizione eretta subira
forti limitazioni.

w Contiene lattice naturale di caucciu (elastodiene) e puo provocare
irritazioni cutanee in caso di ipersensibilita al materiale. Qualora
si osservino reazioni allergiche, rimuovere il ortesi.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o controindicazioni sistemiche

sono per ora ignote. Nel caso delle malattie seguenti l'impiego di tali

mezzi & consentito solo previa consultazione del medica:

1. Dermatiti o lesioni della zona bendata, in particolare nei casi di
manifestazioni inflammatorie; nonché in caso di cicatrici sporgenti
con gonfiore, surriscaldate e arrossate.

2. Varici estese.

3. Paralgesie superficiali e disturbi circolatori de las gambas, p.e.
diabete mellito.

4. Disturbi di flusso linfatico — compresi gonfiori asintomatici distanti
dalla zona bendata.

Avvertenze d'impiego

Per indossare agevolmente MOS-Genu, si attenga scrupolosamente ai
seguenti punti:

« Tenere la gamba piu pulita possibile, in particolare dopo l'intervento.
«Indossare o togliere MOS-Genu in posizione seduta.

Come indossare l'ortesi

« Appoggiare MOS-Genu sul ginocchio.

« Ruotare i cuscinetti tondi fino ad adattarli alla superficie articolare
del ginocchio.

« Fissare la parte inferiore dell'ortesi come segue: centrare la
fascetta di ritenzione principale munita di cuscinetto, stringerla
simultaneamente da entrambi i lati e fissarla con le chiusure in
velcro. Allo stesso modo, stringere in sequenza le fascette sotto
quella principale, iniziando con la cinghia pit vicina all'articolazione.

« Fissare la parte superiore dell'ortesi come segue: centrare la
fascetta vicina all'articolazione, poi stringerla simultaneamente
da entrambi lati e fissarla con le chiusure in velcro. Per le fascette
sovrastanti, procedere nello stesso modo.

« Stringere le fascette centrali simultaneamente da entrambi i lati.

« Verificare allo specchio se l'ortesi calza bene.

Come togliere l'ortesi

A IMPORTANTE!

La fascetta di ri i pri

per ultima!

«Slacciare le fascette sulla coscia, operando soltanto da un lato del
supporto.

L ita di

tto va

« Sollevare dalla coscia la sezione superiore. (Durante questa procedu-
ra i cuscinetti tondi laterali rimangono in contatto con l'articolazione
del ginocchio.).

« Agire soltanto da un lato dell'ortesi e slacciare le fascette che fissano
la parte inferiore della gamba.

«Dopo aver slacciato tutte le fascette, staccare MOS-Genu dal
ginocchio spostandolo in avanti.

Pulizia e lavaggio

A Non sottoporre mai l'ortesi all'azione diretta del calore

(p. e. radiatori, raggi solari, ecc.).
Gli elementi in alluminio dell'ortesi sono rivestiti e possono essere
puliti con un sapone a ph neutro. Si consiglia di lavare le imbottiture
e le cinghie a mano, a 30°C.

Abbiamo controllato il prodotto nel quadro del nostro sistema
integrato di gestione della qualita. Se, malgrado i nostri controlli, avete
contestazioni da fare, mettetevi in contatto con il nostro consulente
tecnico sul posto o con il nostro servizio assistenza clienti.

Luogo di applicazione
Secondo le indicazioni (ginocchio). Ved. Destinazione d'uso.

Istruzioni per l'assemblaggio e il montaggio
Il prodotto deve essere adattato da personale specializzato.

Avvertenze per la manutenzione

Se correttamente utilizzato e trattato, il prodotto non necessita di
manutenzione.

Dati / parametri tecnici

MOS-Genu e un‘ortesi di stabilizzazione per l'articolazione del
ginocchio.

E composto da un telaio suddiviso in un segmento superiore e uno
inferiore, uno snodo, imbottiture e cinghie.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto & stato concepito per il trattamento individuale di
un/asolo/a paziente.

Garanzia

Siapplicano le disposizioni di legge vigenti nel Paese in cui il prodotto

e stato acquistato. Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per usufruire

della garanzia, rivolgersi in primo luogo al rivenditore presso cui

si e acquistato il prodotto. Prima di poter usufruire della garanzia

il prodotto deve essere lavato. Qualora non fossero state rispettate

le indicazioni per la cura e l'utilizzo di MOS-Genu, cio potrebbe

comportare una limitazione o un‘esclusione della garanzia.

La garanzia é esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

«Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal personale
specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e automedicazioni, a meno

che Lei non sia un professionista nel campo della medicina. Prima

di usare il dispositivo medico per la prima volta, consulti un medico
o un professionista del settore: cid consentira una valutazione degli
effetti del nostro prodotto sul Suo corpo e di determinare eventuali
rischi di impiego legati alla Sua costituzione specifica. Si attenga ai
consigli dello specialista e a tutte le informazioni contenute in questo
documento/ o nella sua riproduzione online, anche di eventuali estratti
(ivi compresi: testi, immagini, grafici, ecc.).

In caso di dubbi dopo aver consultato il personale specializzato,
contatti il Suo medico, il rivenditore del prodotto o la nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello regionale, qualsiasi
inconveniente /incidente verificatosi durante l'uso del presente
prodotto medicale deve essere immediatamente notificato al
produttore e all'autorita competente. | nostri dati di contatto si trovano
sul retro della presente brochure.

Smaltimento

Al termine, il prodotto va smaltito conformemente alle disposizioni
locali vigenti.

9

Per quanto riguarda le possibilita di riconsegna per il riciclaggio degli
imballaggi in conformita con le norme vigenti, osservare le indicazioni
del punto vendita in cui e stato acquistato il prodotto.

Composizione del materiale

Alluminio (Al), Poliammide (PA), Poliuretano (PUR),

Acciaio inox (Fe), Etilene vinil acetato (EVA), Cotone (CO),
Polietilentereftalato (PET), zinco pressofuso cromato,
Elastodiene (ED), Polietilene, ad alta densita (PE-HD),
Polipropilene (PP), Poliestere (PES), Silicone (Sl), Elastan (EL),
Politetrafluoroetilene (PTFE), adesivo a caldo (gomma sintetica),
polietere, acrilato

[MD] - Medical Device (Dispositivo medico)
[0ol] - |dentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2023-06
" Ortesi = supporto ortopedico per la stabilizzazione, 'alleggerimento,
limmobilizzazione, la guida o la correzione degli arti o del tronco

2 Per personale specializzato si intende qualsiasi persona autorizzata
all'adattamento e all'laddestramento allimpiego di bendaggi e ortesi secondo le
direttive nazionali vigenti nel Paese di utilizzo.

espanfol

Estimado paciente,
muchas gracias por haberse decidido por un producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los dias
trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros productos.
Por favor, lea y siga estas instrucciones de uso atentamente. Para
cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion

MOS-Genu es un producto médico. Te trata de una ortesis' para
la correccion y estabilizacion tras lesiones de rodilla complejas u
osteotomias de adaptacion.

A MOS-Genu requiere la adaptacion profesional e individual al
paciente por especialistas cualificados?. Solo de este modo
puede garantizarse la eficacia completa de esta ortesis' y una
optima comodidad durante su uso.

Indicaciones

Conservativo:

« Lesiones de los ligamentos cruzados y laterales

« Inestabilidades complejas, incluida la sobreextension de la
articulacion de la rodilla (genu recurvatum)

« Alivio para el compartimento correspondiente en el caso de
gonartrosis genu varo y genu valgo

Postoperatorio (MOS-Genu corta):
« Operaciones en el ligamento/ reconstrucciones ligamentarias
« Sutura y sustitucion meniscal (implantacion del menisco)

Postoperatorio (MOS-Genu larga):

« Después de correcciones del eje de la tibia (osteotomia tibial de
adaptacion)

« Después de reconstrucciones ligamentarias complejas

«En casos especiales, para fracturas de huesos cerca de las
articulaciones

Riesgos de la aplicacion

A Advertencias importantes

Observe atentamente las especificaciones de estas instrucciones

de uso, asi como las indicaciones del personal especializado.

«MOS-Genu es un producto de receta que se debe llevar bajo
supervision meédica. MOS-Genu debe llevarse sélo siguiendo las
instrucciones aqui mencionadas y para las indicaciones descritas.

« En caso de utilizacion inadecuada denegamos toda responsabilidad.

«» No puede ser efectuada ninguna alteracion del producto. De no
observarse esta advertencia, el rendimiento de producto puede
verse afectado y la garantia perder su validez.

«Sial llevar el producto detecta la aparicién de cambios en el
producto o un aumento de las molestias, interrumpa el uso y
consulte a sumédico inmediatamente.

« El uso en combinacion con otros productos (por ejemplo, medias de
compresion) sélo puede ser realizado previo consejo médico.



« Evite el uso de pomadas o ungiientos que contengan grasas o acidos.

« Los deportes con contacto fisico conllevan un mayor riesgo de
lesiones. Bauerfeind Orthopadie no puede garantizar que MOS-Genu
evite lesiones.

« En caso de reclamaciones, pongase en contacto Unicamente con su
comercio especializado. Le advertimos que solo pueden aceptarse
productos limpios.

«Hasta ahora no se conocen efectos secundarios que afecten a todo el
organismo suponiendo que la ortesis esté colocada correctamente.
Todas las ayudas técnicas (vendajes y ortesis) pueden generar, si
estan demasiado ajustados, presion local o rara vez, constriccion en
los vasos sanguineos o nervios subyacentes. Por lo tanto, compruebe
el ajuste del producto ortopédico si siente una presion desagradable
y pregunte al personal competente al respecto, asi como sobre
cuestiones generales de manejo.

« Precaucion: Si las cintas o los sistemas de tension y cierre se aflojan
o si se retira el producto o se ajustan las limitaciones de movimiento
establecidas, no dispondra de una proteccion/ cuidado adecuados
para la parte del cuerpo que requiera tratamiento. En este caso en
particular, conviene evitar cualquier sobrecarga en esta parte del
cuerpo.

« Si desea llevar su producto Bauerfeind debido a dolencias/ lesiones
agudas, busque y siga obligatoriamente el consejo de un médico
profesional antes de utilizarlo por primera vez, p. €]. si necesita
profilaxis de la trombosis. El personal competente le informara
sobre las restricciones relacionadas con las indicaciones. En
particular, la conduccion de vehiculos, otros medios de transporte o
maquinaria solo podria llevarse a cabo de forma limitada. En caso de
duda, le aconsejamos que por el momento se abstenga de realizar
las actividades mencionadas.

« Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que su capacidad para caminar
y mantenerse en pie también se ve gravemente afectada.

w Contiene latex de caucho natural (elastodieno) que puede
producir irritacion cutanea en personas hipersensibles. Si
observa reacciones alérgicas, quitese el ortesis.

Contraindicaciones

No se han reportado reacciones de hipersensibilidad hasta la fecha.
En el caso de existir alguno de los cuadros clinicos que se indican a
continuacion, las ayudas técnicas Unicamente podran utilizarse previa
aprobacion de un médico:

. Enfermedades cutaneas, lesiones en la zona correspondiente del
cuerpo, especialmente inflamaciones. También cicatrices abiertas y
con hinchazdn, de color rojizo y temperatura elevada.

Varices (varicosis).

Pérdida de sensibilidad y alteraciones en la circulacion sanguinea
de las piernas, p.e. diabetes mellitus.

Trastornos del flujo linfatico, asi como hinchazon de partes blandas
de dudosa causa en lugares alejados del lugar de la aplicacion del
medio auxiliar.

@ N
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Indicaciones de uso

Para hacer la MOS-Genu lo mas comoda posible, le rogamos observe

los siguientes puntos:

«Procure mantener la pierna lo mas limpia posible, sobre todo
después de la operacion.

« Es aconsejable estar sentado para ponerse y quitarse la MOS-Genu.

Colocacion de la ortesis

«Procure mantener la pierna lo mas limpia posible, sobre todo
después de la operacion.

«En caso de transpiracion excesiva, especialmente en verano, puede
utilizar un vendaje de algodon.

« Apriete la parte inferior de la ortesis del modo siguiente:

Centrar la correa principal provista de la almohadilla para la
articulacion de la rodilla ajustarla desde ambos lados y fijarla con

el Velcro. De igual manera, tire fuertemente una tras otra las tiras
situadas debajo de la tira principal, empezando con la correa cercana
a la articulation.

« Sujetar la parte superior de la ortesis de la siguiente manera:
Primero centrar la correa cercana a la articulacion, ajustarla desde
ambos lados vy fijarla con el Velcro. Proceder de la misma manera
con las correas superiores.

«Tense siempre bien las tiras de ambos lados simultaneamente.

« Para asegurar que la ortesis esta correctamente ajustada, utilice un
espejo.
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Para quitar la ortesis

A iIMPORTANTE!

Abrir en ultimo lugar la correa principal provista de la almodilla.

« Soltar primero las tiras del muslo sélo por un lado.

« Luego quitar la seccién superior. Durante este proceso, las
almohadillas para la articulacion de la rodilla permaneceran en
contacto con la rodilla.

« Después, soltar las tiras correspondientes a la parte inferior de la
ortesis.

« Después de abrir todas la correas, retirar la ortesis apartandola de
la rodilla hacia adelante.

Instrucciones para el cuidado

A iNunca exponga la ortesis al calor directo! (p. ej. calefaccion,
rayos del sol, etc.).

Las partes de aluminio de la ortesis tienen un revestimento y se
pueden limpiar con un jabon de pH neutro. Recomendamos lavar las
almohadillas y las cintas a mano a 30 °C.

Este producto ha sido examinado por nuestro sistema de control de
calidad integrado. Si Ud. sin embargo tiene alguna reclamacion, por
favor pongase en contacto con su ortopedia técnica especializada o
con nuestro departamento de atencion al cliente.

Lugar de aplicacion
Corresponde a las indicaciones (rodilla). Ambito de aplicacion.

Indicaciones para su colocacion y montaje
El producto debe adaptarse por personal competente.

Instrucciones de mantenimiento

Si se maneja y cuida de modo apropiado, el producto apenas exige
mantenimiento.

Datos y parametros técnicos

MOS-Genu es una ortesis estabilizadora para la rodilla. La ortesis
se compone de una seccion de marco superior e inferior, una
articulacion, almohadillas y cintas.

Informacidon sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento individual de un paciente.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del pais en el que se
haya adquirido el producto. Por favor, en caso de reclamaciones
de garantia, dirijase directamente al punto de venta donde haya
adquirido el producto. El producto debe limpiarse antes de
entregarse para la prestacion de los servicios en garantia. No
respetar las indicaciones sobre el uso y el cuidado de MOS-Genu
puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

»Uso no conforme al indicado

«No sequir las indicaciones del personal competente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de responsabilidad

No se autodiagnostique ni se automedique a menos que sea un
profesional de la salud. Antes de usar nuestro producto médico por
primera vez, busque activamente el consejo de un médico o personal
especializado capacitado, ya que es la Unica manera de evaluar el
efecto de nuestro producto en su cuerpo y determinar los riesgos

de uso que puedan surgir debido a la constitucion personal. Siga los
consejos de este experto, asi como todas las instrucciones de este
documento/o su presentacion online, ya sea de manera parcial o
completa, (incluyendo: textos, imagenes, graficos, etc.).

Si tiene alguna duda después de consultar al personal cualificado,
pongase en contacto con su médico, con el distribuidor o con nosotros
directamente.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regionales vigentes, usted tiene
la obligacion de informar inmediatamente sobre cualquier hecho
grave aparecido durante el uso de este producto médico tanto al
fabricante como a las autoridades competentes. Encontrara nuestros
datos de contacto en el reverso del folleto del producto.

Eliminacion
Al final de la vida Util, deseche el producto conforme a las normativas
locales al respecto.

En lo referente a las opciones de devolucion disponibles y para el
correcto reciclado del envase, siga las indicaciones del punto de venta
en el que haya adquirido el producto.

Combinacion de materiales

Aluminio (Al), Poliamida (PA), Poliuretano (PUR),

Acero inoxidable (Fe), Vinilacetato etilénico (EVA), Algoddn (CO),
Tereftalato de polietileno (PET), fundicion a presion de zinc

cromada, Elastodieno (ED), Polietileno, densidad alta (PE-HD),
Polipropileno (PP), Poliéster (PES), Silicona (Sl), Elastano (EL),
Politetrafluoroetileno (PTFE), adhesivo termofusible (caucho sintético),
poliéter, acrilato

- Medical Device (Dispositivo médico)
[Uol - Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2023-06
! Ortesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o corregir
las extremidades o el tronco

2 Se considera personal competente a toda aquella persona que, conforme a la
normativa estatal aplicable, esté autorizada para adaptar vendajes y ortesis e
instruir sobre su uso

portugués

Prezado cliente,

muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica
dos nossos produtos, pois a sua saude é a nossa prioridade. Leia
e observe estas instrugoes de utilizagdo atentamente. Em caso de
duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

MOS-Genu é um produto médico. A MOS-Genu é uma ortotese' para
correcao e estabilizagdo de lesoes no joelho complexas ou no caso de
osteotomia corretiva.

A MOS-Genu requer uma adaptagao qualificada e individual aos
pacient fetuada por p qualificado? S6 assim
sera garantido o desempenho eficaz desta ortétese’ e um
conforto de utilizagao ideal.

Indicagdes

Nao-operatorio:

« Lesdes dos ligamentos cruzados e laterais

«Instabilidades complexas, inclusive extensao excessiva da
articulacao do joelho (genu recurvatum)

« Alivio da respectiva parte articular no caso de desgaste das
articulagoes da perna vara e valga

MOS curta para o pds-operatorio:
< Operagoes e resconstituicoes dos ligamentos
« Sutura do menisco ou operagdo de implante de menisco

MOS longa para o pos-operatorio:

« Correcgao axial na tibia (osteotomia tibial para deslocamento dos
eixos)

« Apos reconstituicoes complicadas dos ligamentos

«Em casos especiais, indicada para fraturas 6sseas proximas a
articulagao

Riscos inerentes a aplica¢ao

A Important information

Observe cuidad te as

utilizagdo e das indicag¢des do p L

« A MOS-Genu trata-se de um produto que depende de prescri¢cao e
que so6 deve ser usado sob orientagdo médica. MOS-Genu sé deve
ser usado conforme as indicagées contidas no modo de usar e
somente nos campos de aplicagdo especificados.

«N&o assumiremos responsabilidade pelo produto se for usado de
forma impropria.

oo ~
P ¢

destas instrugdes de
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«Qualquer alteragao ou ajuste da drtese s6 podem ser feitos por um
especialista.

«Se o item acima nao for observado, o rendimento do produto pode
ser afetado. Nesse caso ndo assumiremos responsabilidade pelo
produto.

«Se ao usar o produto verificar alteragcoes ou cada vez mais dores,
interrompa a sua utilizagao e consulte de imediato o seu médico.

«Nao use MOS-Genu junto com outros produtos (p.ex. com meias de
compressao) sem antes consultar seu médico.

»Nao deixe o produto entrar em contato com pomadas ou substancias
gordurosas ou acidiferas.

« Esportes nos quais ha um contato fisico podem provocar lesoes.

A Bauerfeind Orthopadie nao garante que MOS-Genu evita lesoes.

«Em caso de reclamacoes, dirija-se exclusivamente a sua loja da
especialidade. Alertamos para o facto de que apenas produtos
esterilizados podem ser processados.

« Efeitos colaterais que afetem todo o organismo sao desconhecidos.
Pressupode-se que o produto seja colocado/ usado corretamente.
Qualquer tipo de aplicagdo terapéutica presa ao corpo, como por
exemplo bandagens e orteses, pode, se estiver muito apertada,
causar uma sensacao local de compressao ou entao comprimir, em
€asos raros, 0s Nervos e 0s vasos sanguineos. Portanto, verifique
0 ajuste do meio auxiliar se sentir uma pressao desagradavel e
pergunte ao pessoal técnico qualificado sobre isto, bem como sobre
questdes gerais de manuseamento.

+ Cuidado: Se as correias e os sistemas de tensao e fecho forem
desapertados ou se o dispositivo for retirado ou se as limitagoes de
movimento definidas forem ajustadas, ndo ha cuidado/ protegdo
suficiente da parte do corpo que necessita de tratamento. Especialmente
neste caso, evite qualquer pressao nesta parte do corpo.

« Se pretender utilizar o seu dispositivo da Bauerfeind devido a dores/
lesdes agudas, procure imperiosamente aconselhamento médico
profissional, antes da primeira utiliza¢ao, incluindo a necessidade
de tromboprofilaxia, e leve este aconselhamento em consideragao.
Podem haver restri¢coes relacionadas com indicagoes, sobre as quais
o pessoal técnico o informara. Em particular, a conducao de veiculos,
outros meios de transporte ou maquinaria s6 poderia ser possivel
de forma limitada. Em caso de duvida, aconselhamos que abdique,
temporariamente, das atividades acima referidas.

« Além disso, seja extremamente cauteloso, pois a sua capacidade de
andar e de estar de pé é também pronunciadamente afetada.

w O facto de possuir latex de borracha natural (elastodieno) pode
provocar irritagdes na pele em caso de hipersensibilidade. Se
notar reacgoes alérgicas retire a ligadura.

Contra-indicagdes

Reagcoes de hipersensibilidade ao produto ndo sao conhecidas.

Se seu quadro clinico apresentar uma das seguintes condicoes,

recomendamos que coloque e use a ortese s depois de consultar

seu médico:

1. Doengas de pele ou feridas na parte do corpo que esta sendo
tratada, especialmente se houver sintomas inflamatérios. 0 mesmo
vale para cicatrizes protuberantes com inchagao, vermelhidao ou
sobre-aquecimento.

2. Varizes (varicose).

3. Problemas de sensibilidade e disturbio da circulagdo sanglinea nas
pernas p.ex. diabetes mellitus.

4. Problemas de drenagem linfatica — também inchagdes ndo bem

definidas do tecido mole que se encontrem em outras partes do
corpo onde foi colocada a drtese.

Indicagdes de utilizagao

Para tornar o uso de MOS-Genu o mais comodo possivel, observe as

seguintes recomendagoes:

« Principalmente apds a operagdo mantenha a perna o mais limpa
possivel.

» Recomendados tirar e colocar a értese com o joelho ligeiramente
dobrado, em posi¢ao sentada ou deitada.

Ajustando a értese

« Coloque a ortese MOS-Genu com seu anel articular de forma que
figue posicionada no meio do joelho.

« Gire lateralmente as almofadas redondas até que fiquem em posi¢ao
plana sobre a articulagao do joelho.

« Ajuste a parte de baixo da ortese da sequinte forma: centrar primeiro
a tira principal, ajusta-la de ambos os lados e fecha-la com o fecho
velcro. Proceda da mesma forma para ajustar as tiras abaixo da tira
principal, ajustando primeiro a tira mais proxima da articulacao.



« Ajuste a parte de cima da seguinte forma: centrar primeiro a tira mais
proxima da articulagao, ajusta-la de ambos os lados e fecha-la com o
fecho velcro. Proceda da mesma forma para ajustar as tiras acim.

« Ajuste as tiras de ambos os lados simultaneamente.

« Controle se a 6rtese ficou bem assentada.

Para tirar a ortese
A IMPORTANTE!

A tira principal com a almofada é a ultima a ser solta.

« Desprenda primeiro todas as tiras da coxa, mas so por um lado.

« Retirar em seguida da coxa a parte superior da drtese. Ao retira-la,
as almofadas redondas continuarao em contato com a articulagdo do
joelho.

« Soltar depois as tiras da parte de baixo da ortese.

« Depois de soltar todas as tiras, retirar a rtese pela parte da frente
do joelho.

Cuidados

A N&o expor a értese directamente ao calor (p.ex aquecedor,
raios de sol, etc.).

As partes de aluminio da 6rtese sao revestidas e podem ser lavadas

com um sabonete de ph neutro. Recomendamos que as almofadas e

as correias sejam lavadas a mao a 30°C.

Nosso produto foi testado de acordo com nosso sistema integrado
de controle de qualidade. No caso de reclamacao, favor entrar em
contato com nosso assistente técnico local ou com nosso servico de
assisténcia ao cliente.

Local de aplicagao
Consoante as indicacées (joelhos). Consulte a finalidade.

Instrugdes de montagem
0 produto deve ser adaptado por pessoal técnico.

Indicagdes de manutengiao

0 produto praticamente ndo necessita de manutencao se for utilizado
correctamente e se as indicacdes de conservacao forem tidas em
atencao.

Dados técnicos / parametros

A MOS-Genu € uma ortotese estabilizadora para a articulagdo do
joelho. E constituida por um segmento estrutural superior e inferior,
uma articulacao, almofadas e cintas.

Indicagdes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento individual de um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no qual o produto foi
adquirido. Caso presuma uma reclamacao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu o produto. O produto deve
ser limpo antes de uma reclamacao ao abrigo da garantia. Caso as
instrugdes sobre o manuseamento e os cuidados com a MOS-Genu
nao tenham sido observadas, a garantia pode ser limitada ou excluida.
Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizacdo nao conforme com as instrugées

«N&o observancia das instrugdes dos profissionais de saude

« Alteragdes nao autorizadas ao produto

Indicagdes de responsabilidade

N&o proceda a autodiagnosticos ou ndo se medique a si proprio, a
nao ser que seja um profissional de satde. Antes de utilizar o nosso
produto médico pela primeira vez, procure ativamente o conselho de
um meédico ou de profissionais, pois esta é a Unica forma de avaliar
o efeito do nosso produto no seu corpo e de determinar quaisquer
riscos inerentes a utilizacdo que possam surgir devido a constituicao
pessoal. Siga o conselho do profissional de satde, bem como todas
as instrugoes deste folheto/ou da sua — mesmo que por excertos —
apresentacao online (incluindo: Textos, imagens, graficos etc.).

Se tiver alguma dudvida apos consultar o pessoal especializado, entre
em contacto com o seu médico, revendedor ou diretamente connosco.

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, ¢ obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante como a autoridade competente, qualquer
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incidente grave durante a utilizacao deste produto médico. Encontra
0s nossos dados para contacto no verso deste desdobravel.

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especificagoes locais apds o fim
da utilizacao.

Considerando a possibilidade de recuperacdao da embalagem para
uma reciclagem adequada da mesma, tenha em atengao as indica-
¢o6es do respetivo ponto de venda, no qual obteve o produto.

Composicao do material

Aluminio (Al), Poliamida (PA), Poliuretano (PUR),

Aco inoxidavel (Fe), Acetato-vinilo de etileno (EVA), Algodao (CO),
Politereftalato de etileno (PET), zincado cromado fundido,

Elastodieno (ED), Polietileno, densidade elevada (PE-HD), Polipropileno
(PP), Poliéster (PES), Silicone (Sl), Elastano (EL), Politetrafluoretileno
(PTFE), adesivo termofusivel (borracha sintética), poliéter, acrilato

[MD] - Medical Device (Dispositivo médico)
[0ol] - |dentificador da matriz de dados como UDI

Informacoes atualizadas de: 2023-06

' Ortese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizacao, alivio, imobilizagao, guia
e corre¢ao de membros ou do tronco

? Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com o0s
regulamentos oficiais em vigor no seu pals, esteja autorizada a efetuar a
adaptacao e o fornecimento de instrugdes relativamente a utilizacdo de
ortdteses e bandagens.

@ svenska

Basta patient,

tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje dag med att
forbattra den medicinska effekten hos vara produkter. Lds och
folj denna bruksanvisning noggrant. Vand dig till din lakare eller
fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

MOS-Genu ar en medicinsk produkt. Det ar en ortos' for korrigering
och stabilisering efter komplexa knaskador eller vid korrigerande
osteotomi.

A MOS-Genu maste anpassas individuellt till patienten av utbildad
fackpersonal? Endast da kan man sikerstilla att ortosen’
fungerar helt korrekt och ar bekvam att bara.

Anvindningsomraden

Utan féregaende operation:

«Kors- och ledbandsskador (ACL-PCL /MCL-LCL)

« Komplex instabilitet inklusive dverstrackning i knaleden (genu
recurvatum)

Efter operation MOS-Genu kort:
« Ledbandsoperationer /ledbandsplastik
« Menisksutur och miniskimplantation

Efter operation MOS-Genu lang:

« Efter vinkelkorrigering pa skenbenet (tibial omstallningsosteotomi)
« Efter komplex bandrekonstruktion

« | enskilda fall f6r lednara benbrott (frakturer)

Risker vid anvdndning

A Viktiga anvisningar

Fdlj noggrant anvisningarna i denna bruksanvisning samt

instruktioner fran fackpersonal.

*MOS-Genu ar en produkt som ordineras av lakare och ska
anvandas enligt lakarens anvisningar. MOS-Genu skall endast
baras i enlighet med uppgifterna i denna bruksanvisning och vid de
anvandningsomraden som ar uppférda i den.

«Vid felaktig anvandning galler ej garantin.

«Inga andringar av produkten ar tillatna. Om detta inte beaktas, kan
produktens effektivitet inskrankas, varvid ansvarighet for produkten
bortfaller.

«Om du upplever forandringar eller tilltagande besvar nar du
anvander produkten ska du sluta anvanda den och omgaende
kontakta din lakare.

« En kombination med andra produkter (t ex kompressionsstrumpor)
bor diskuteras med er lakare i forvag.

«Undvik att produkten kommer i kontakt med fett- eller syrahaltiga
medel, salvor eller lotioner.

« Sportaktiviteter som innebar kroppskontakt med andra medfér okad
risk for skador. Bauerfeind Orthopadie ldmnar ingen garanti pa att
MOS-Genu forhindrar skador.

« Vid reklamationer, vanligen kontakta uteslutande din fackhandel.
Observera att endast rengjorda produkter kommer att atgardas.

« Biverkningar som hanfor sig till organismen i sin helhet ar hittills
inte kdnda. Forutsattning ar att hjalpmedlet anvands och anlaggs pa
foreskrivet satt. Alla terapeutiska hjalpmedel som anlaggs utanpa
kroppen, bandage och ortoser, kan, om de anlaggs for hart, leda till
lokala trycksymptom och i sallsynta fall till att blodkarl eller nerver
klams in. Kontrollera darfor att hjalpmedlet sitter korrekt om du
upplever ett obehagligt tryck och radfraga fackpersonal. Detta galler
dven vid allmanna fragor om hanteringen.

«Observera: Om remmarna eller dtdragnings- och
stangningssystemen lossas, produkten tas av eller installda
rorelsebegransningar justeras, ar inte behandlingen tillracklig / far
inte kroppsdelen som behover behandlas tillrackligt skydd. Undvik all
belastning av kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda scenario.

«0m du vill anvanda din Bauerfeind-produkt pa grund av akuta
besvar/ skador ska du alltid rédgora med medicinsk fackpersonal
fore forsta anvandningen, bl.a. om eventuell trombosprofylax, och
folja deras rekommendationer. Beroende pa indikationen kan det
finnas begransningar som fackpersonalen kan informera om. Det
kan sarskilt innebara en begransad formaga att framféra fordon,
andra fortskaffningsmedel eller maskiner. Vid tveksamheter
rekommenderar vi att du tills vidare avstar fran ovannamnda
aktiviteter.

« Var mycket forsiktig eftersom aven din foérméaga att ga och sta kan
vara kraftigt paverkad.

Innehaller naturkautschuklatex (elastodier) som kan orsaka
hudirritationer vid 6verkanslighet. Ta av ortoser om du kanner av
allergiska reaktioner.

Kontraindikationer

Overkanslighetsreaktioner av medicinsk karaktar ar inte kdnda. Vid

foljande sjukdomsbilder skall ldkare radfragas innan hjalpmedlet

anlaggs och bars:

1. Hudsjukdomar, -skador, framfor allt vid inflammatoriska symptom
inom det omrade som berdrs av hjalpmedlet. Detta géller aven for
uppspruckna arr som hettar och uppvisar svullnad och rodnad.

. Aderbracksakommor (varikos).

. Kanselstorningar och cirkulationsrubbningar i benen, t ex diabetes
mellitus.

. Storningar av lymfflodet — aven obestamda mjukdelssvullnader
utanfor det anlagda hjalpmedlet.
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Anvandningsinformation

Du har ordinerats MOS-Genu, en hogkvalitativ knaortos, dar Du bor
tanka pa foljande:

«Var noga med hygienen, speciellt efter operation.

« Ta alltid pa och av kndortosen i sittande lage.

Applicering

«Lagg MOS-Genu over knaet.

«Vrid de runda knaledskuddarna tills de ligger an mot knaet pa var
sida om knaleden.

«Spann fast ortosens nedre del: Centrera bandet med polstringen
narmast knaleden, dra i bada andarna samtidigt och fast med
kardborreforslutningen.

«Spann fast ortosens 6vre del:

Centrera forst bandet narmast knéleden, dra i bdda &ndarna
samtidigt och fast med Velcrobandet. Spann det 6vre bandet pa
samma satt.

«Dra alltid i bada @ndarna samtidigt nar banden dras at.

«Kontrollera i spegeln sa att ortosen sitter ratt.

Avtagning

0BS!
Bandet nirmast kniet pa ortosens nedre del skall lossas sist!.
« Lossa de 6vre banden runt laret pa en sida.
« Lyft ortosens ovre del fran laret. Knaledskuddarna ligger fortfarande
an mot knaet.
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« Lossa de nedre banden, liksom ovan, pa en sida.
« Lyft ortosen rakt framat.

Skotsel

A Utsétt inte ortosen for direkt viarme

(t ex virmeelement, solljus, etc.).
Ortosens aluminiumdelar har ett skyddsskikt och kan rengéras med
ph-neutral tval. Vi rekommenderar att vadderingen och banden
tvattas for hand i 30 °C.

Vi har kontrollerat denna produkt inom ramen for vart integrerade
kvalitetsmanagementsystem. Om du anda har reklamationer ta
kontakt med namaste Bauerfeind-representant eller med var
kundtjanst.

Anvandningsomrade
Enligt symptomen (kna). Se andamalsbestamningen.

Hopsattnings- och monteringsanvisning
Produkten ska anpassas av fackpersonal.

Skotselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten praktiskt taget
underhallsfri.

Tekniska data/ parametrar

MOS-Genu &r en stabiliserande ortos for knaleden. Ortosen bestar
av ett dvre och ett undre ramsegment, en led, vaddering och
kardborreband.

Information om ateranvéndning
Produkten ar avsedd for individuell anvandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade bestammelserna i det land dar
produkten ar inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i férsta hand
vanda dig till den aterforsaljare som du kopte produkten av. Produkten
ska rengoras innan den visas upp i garantiarenden. Om anvisningarna
om hantering och skotsel av MOS-Genu inte har f6ljts kan garantin
begransas eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har foljts

«Du har utfort andringar pa produkten pa eget initiativ

Information om ansvar

Sjalvdiagnostisera dig inte och sjalvmedicinera inte, savida du inte
sjalv ar medicinsk fackpersonal. Innan du anvander var medicinska
produkt for forsta gangen ar det viktigt att du aktivt radfragar lakare
eller utbildad fackpersonal, eftersom detta ar det enda sattet att
beddma effekten av var produkt pa din kropp och vid behov faststélla
eventuella risker med anvandningen som kan uppsta pa grund av din
personliga fysik. Folj raden fran fackpersonalen och all information

i detta underlag/eller dess internetversion — aven i form av utdrag
(inklusive text, bilder, grafik etc.).

Kontakta din akare, aterforsaljare eller oss direkt om du fortfarande
ar osaker efter att du har radfragat fackpersonalen.

Rapporteringsskyldighet

Pa grund av regional lagstiftning ar du skyldig att utan dréjsmal
rapportera alla allvarligare tillbud vid anvandning av detta medicinska
hjalpmedel till saval tillverkaren som ansvarig myndighet. Du hittar
vara kontaktuppgifter pa baksidan av denna broschyr.

Avfallshantering

Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter efter
anvandningstiden.

Vad galler returmojligheterna for en korrekt atervinning av
forpackningen ska informationen fran respektive forsaljningsstalle
foljas.

Materialsammansattning

Aluminium (Al), Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),

Rostfritt stal (Fe), Etylenvinylacetat (EVA), Bomull (CO),
Polyetentereftalat (PET), kromat zinktryckgjutgods,

Elastodien (ED), Polyeten, hog tathet (PE-HD), Polypropen (PP),
Polyester (PES), Silikon (Sl), Elastan (EL), Polytetrafluoreten (PTFE),
smaltlim (konstgummi), polyeter, akrylat



[MD] - Medical device (Medicinteknisk produkt)
[Uol - |dentifierare for datamatris som UDI

Aktuellt datum for informationen: 2023-06
' Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering, kontroll
eller korrigering av extremiteter eller bal

2Som fackpersonal betraktas var och en som - enligt gallande nationella
bestammelser — ar behorig att justera stodférband och ortoser samt instruera
om deras anvandning.

norsk

Kjare pasient

tusen takk for at du har bestemt deg for et produkt fra Bauerfeind.

Vi jobber for & forbedre den medisinske effektiviteten av vare
produkter hver dag, fordi helsen din er viktig for oss. Vi ber deg om
a lese og felge denne bruksanvisningen neye. Hvis du har spersmal,
kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

MOS-Genu er et medisinsk utstyr. Den er en ortose’ for
korreksjon og stabilisering etter komplekse kneskader eller ved
omstillingsosteotomier.

A MOS-Genu krever kvalifisert og individuell tilpasning til
pasi av opplart fagper le2. Bare pa denne maten kan
ortosens' fulle effekt og optimale brukskomfort sikres.

Bruksomrader

Ikke operativ:

« Skader pa korsband og kolleratal leddband

«Komplekse instabiliteter

« Avlasting av bergrt ledd-del ved leddslitasje forarsaket av hjulbent-
og kalvbenthet

Etter operasjon Genu kort:

« Leddbandoperasjoner /leddbandrekonstruksjoner

« Operasjoner som menisksutur og kunstig menisk
(meniskimplantasjoner)

Etter operasjon MOS-Genu lang:

« Etter aksekorreksjon pa skinnebenet (tibialosteotomi)
« Etter komplekse rekonstruksjoner av leddband

« | enkelttilfeller for benbrudd nzer leddet (frakturer)

Risiko ved anvendelse

A Viktig informasjon

Folg noye instrul
fagpersonale.

i denne br og merknad: til

* MOS-Genu er et reseptfritt produkt som ma brukes under veiledning
fra lege. MOS-Genu skal kun brukes i samsvar med anvisningene i
denne bruksanvisningen og kun til de angitte bruksomradene.

« Produsenten patar seg intet erstatningsansvar for produkter som er
brukt feil.

« Produktet ma ikke endres. Manglende overholdelse kan redusere
produktets ytelse og fere til at intet ansvar vedkjennes.

« Hvis du merker eventuelle endringer eller gkende ubehag under bruk
av produktet, avbryt bruken og ta kontakt med behandlende lege
umiddelbart.

« Kombinasjoner med andre produkter (f.eks. kompresjonsstremper)
ma ferst diskuteres med lege.

«Unnga bruk av salver, kremer eller andre substanser, herunder fett
eller syrer.

« MOS-Genu er ikke beregnet pa a forhindre skader, spesielt ved
kontaktsport. Kontaktsport medferer heyere risiko for skade.

«Ved reklamasjoner ber vi deg om a henvende deg utelukkende til din
fagforhandler. Vi gjer oppmerksom péa at bare rengjorte varer kan
modifiseres.

« Bivirkninger som involverer hele kroppen, er ikke rapportert til dags
dato. Det forutsettes at tilpasningen gjeres korrekt. Hvis statter
og ortoser som brukes eksternt pa kroppen sitter for stramt, kan
det fore til tegn pa lokalt trykk, eller i sjeldnere tilfeller begrense
underliggende blodkar eller nerver. Dersom hjelpemiddelet
forarsaker ubehagelig trykk er derfor viktig at passformen
kontrolleres. Fagpersonalet vil kunne gi rad om dette samt svare pa
generelle handteringssparsmal.
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« Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og lasesystemene lgsnes,
produktet fjernes eller bevegelsesbegrensning justeres, vil dette fore
til utilstrekkelig behandling / beskyttelse av den berorte kroppsdelen.
| dette tilfellet ma du vaere spesielt oppmerksom pa & ikke belaste
denne delen av kroppen.

« Hvis du @nsker & bruke Bauerfeind-produktet pa grunn av en akutt
lidelse / skade, ma du radfere deg med medisinsk fagpersonale for
forstegangs bruk, herunder ngdvendigheten av tromboseprofylakse,
og overholde disse radene. Det kan foreligge indikasjonsbetingede
begrensninger som fagpersonale vil kunne forklare. Det kan godt
hende at kjering av kjoretgy, andre transportmidler eller maskiner
bare er mulig i begrenset grad. Hvis du er i tvil, anbefaler vi at du
avstar fra de ovennevnte aktivitetene inntil videre.

«Vaer oppmerksom pa at din evne til & ga og sta vil bli sterkt pavirket,
og at dette krever ekstra forsiktighet.

W Inneholder naturkautsjuk latex (elastodier). Dette kan fore til
hudirritasjoner ved overgmfintlighet. Fjern ortosen dersom du
merker allergiske reaksjoner.

Kontraindikasjoner

Helseskadelige overfalsomhetsreaksjoner er ikke rapportert til dags

dato. | felgende tilstander ber slike hjelpemidler kun tilpasses og

brukes etter at du har radfert deg med lege:

. Hudlidelser/ skader pa aktuelle kroppsdeler, spesielt ved
betennelse. Likeledes arrdannelser med hevelse, redhet og
overdreven varmedannelse.

. Areknuter.

. Nedsatt folelsesevne og sirkulasjonsforstyrrelser i beina, f.eks.
diabetes mellitus.

. Nedsatt lymfedrenering — herunder oppsvulmet blatvev av uvisst
opphav som befinner seg langt borte fra det monterte hjelpemidlet.
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Anvisninger for bruk

Gjor folgende for a gjere MOS-Genu s& komfortabel som mulig & bruke:
«Hold benet sa rent som mulig, spesielt etter operasjonen.

» Ta MOS-Genu av og pa mens du sitter.

Ta pé ortosen

«Legg MOS-Genu rundt kneet.

« Roter kneputene til de ligger flatt pa siden av kneet.

« Fest den nedre delen av ortosen som folger: Sentrer hovedstroppen
med puten, dra i begge sidene samtidig og fest borrelasen. Fest
stroppen nedenfor pa samme mate, med stroppen naermest leddet
forst.

« Fest den gvre delen av ortosestotten som folger: Sentrer forst
stroppen narmest leddet, dra i begge sidene samtidig og fest
borrelasen. Folg samme fremgangsmate for de gverste stroppene.

« Stram alltid stroppene p& begge sidene samtidig.

«Bruk et speil for & serge for at ortosen er riktig tilpasset.

Taav ortosen
A VIKTIG!

Losne hovedstroppen med puten sist.

« Losne alle larstroppene farst, kun fra én side av ortosen.

« Loft deretter den gvre delen fra laret. Under denne prosessen holdes
putene pa sidene i kontakt med kneet.

« Lgsne deretter stroppene pa ortosens nedre bendel, kun fra én side
av ortosen.

«+Nar alle stroppene er lgsnet, skyver du ortosen fremover og av
kneleddet.

Pleie av produktet

A Ortosen ma aldri utsettes for direkte varme

(f. eks. varmeapparat, sollys, osv.)!
Aluminiumsdelene av stgtten er overflatebehandlet og kan rengjeres
med pH-noytral sape. Vi anbefaler a rengjere polstringene og
stroppene ved 30 °C handvask.
Dette produktet er testet i vart interne kvalitetskontrollsystem.
Dersom du mot formodning skulle ha noe & klage pa, kan du ta
kontakt med forhandleren eller var kundeserviceavdeling.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (kne). Se produktets hensikt.

Monteringsinstrukser
Produktet skal tilpasses av fagpersonale.

Vedlikeholdsanvisninger
Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk talt
vedlikeholdsfritt.

Tekniske data/Parameter

MOS-Genu er en stabiliserende ortose for kneleddet. Den bestar av
et gvre og et nedre rammesegment, et forbindelsesledd, polstring og
reimer.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behandling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble kjept, gjelder. Hvis du
mistenker et garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med forhandleren
som du kjopte produktet av. Produktet skal rengjores for det vises i
garantitilfeller. Hvis anvisningene om handtering og vedlikehold av
MOS-Genu ikke er overholdt, kan garantien bli pavirket eller utelukket.
Garantien utelukkes ved:

«Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

«Manglende overholdelse av instruksjonene fra fagpersonalet

< Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med mindre du er medisinsk
fagpersonell. Radfer deg med legen din eller kvalifisert fagpersonale
for du tar i bruk vart medisinske produkt for forste gang. Dette er den
eneste maten effekten av produktet kan vurderes i henhold til kroppen
din og eventuelle, individuelle risikoer ved anvendelse kan utredes.
Folg rédene fra dette fagpersonalet og all informasjonen i denne
brosjyren/eller dens nettversjon —inkludert utdrag (herunder: tekst,
bilder, grafikk osv.).

Hvis du er i tvil etter & ha konsultert fagpersonalet, kontakt legen din,
forhandleren eller oss direkte.

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er du forpliktet til &
rapportere alvorlige hendelser ved bruk av dette medisinske utstyret
til bade produsenten og den ansvarlige myndigheten umiddelbart. Var
kontaktinformasjon finner du pa baksiden av denne brosjyren.

Avfallsbehandling

Etter avsluttet bruk, vennligst avhend produktet i henhold til lokale
forskrifter.

Nar det gjelder eksisterende returmuligheter for riktig avhending av
emballasjen, fglg anvisningene fra det respektive salgsstedet der du
har kjopt dette produktet.

Materialsammensetning

Aluminium (Al), Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),

Rustfritt stal (Fe), Etylen-vinylacetat (EVA), Bomull (CO),
Polyetylentereftalat (PET), forkrommet sinktrykkstepegods,
Elastodier (ED), Polyetylen, hay tetthet (PE-HD), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Silikon (Sl), Elastan (EL), Polytetrafluoretylen (PTFE),
smeltelim (syntetisk gummi), polyeter, akrylat

- Medical Device (Medisinsk utstyr)
[0l - |dentifikator av DataMatrix som UDI

Status informasjon: 2023-06

' Ortose = utstyr som brukes til & stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere
eller korrigere lemmer eller overkroppen

? Fagpersonale er personer som er autorisert til & tilpasse og gi instruksjoner
om bruk av bandasjer og ortoser.
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@ suomi

Arvoisa asiakas,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka pdiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla terveytesi on meille tarkeda. Lue ja
noudata huolellisesti naita kayttoohjeita. Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteyttd hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

MOS-Genu on terveydenhuollon tarvike. Se on vakauttava ja asentoa
korjaava ortoosi', jota kdytetdan haastavien polvivammojen ja
osteotomian jalkihoidossa.

A Koul tihenkiléston? on sovitettava MOS-Genu-
ortoosi potilaalle asianmukaisesti ja yksikéllisesti. Ortoosin’
toimivuus ja kdyttomukavuus voidaan taata vain siten.

Kayttoaiheet

Tapaukset, joissa ei ole tehty leikkausta:

«risti- ja sivusidevammat

«monensuuntaiset epavakaudet

«nivelen osan kuormituksen vahentaminen lankisaaren ja pihtipolven
aiheuttamissa nivelkulumissa.

Leikkauksen jalkihoito lyhyt MOS-Genu -polviortoosi:

« sideleikkaukset/ siteiden rekonstruktio

« nivelkierukan korjausompelu- ja korvaustoimenpiteet
(tekonivelkierukan istutus).

Leikkauksen jalkihoito pitkd MOS-Genu -polviortoosi:

« polven pituusakselin korjausleikkauksen (saariluun kiilaosteotomia)
jalkihoito

« useiden nivelsiteiden rekonstruktion jalkeen

« yksittdistapauksissa nivelen lahella olevien luunmurtumien
jalkihoito.

Haittavaikutukset

A Tarkeaa tietoa

Noud h

tarkasti kayttoohj

antamia ohjeita.

*MOS-Genu on laakarin maaraykselld saatava tuote, jota on kaytettava
la&dkarin ohjeiden mukaisesti. MOS-Genu -ortoosia saa kayttaa
vain ndissa kayttoohjeissa esitetylld tavalla vain kayttoohjeissa
mainittuihin kayttotarkoituksiin.

« Tuotteen virheellinen kaytto kumoaa siihen liittyvan vastuun.

« Tuotteeseen ei saa tehda muutoksia. Taman vaatimuksen
noudattamatta jattaminen voi heikentda tuotteen toimintaa eika
takuu talloin ole voimassa.

« Jos huomaat tuotteen kdyton yhteydessa muutoksia tuotteessa tai
vaivojen pahenemista, keskeyta tuotteen kaytto ja ota viipymatta
yhteys hoitavaan laakariin.

« Yhteiskaytosta muiden tuotteiden kanssa (esim. hoitosukat) on
neuvoteltava ladkarin kanssa ennen tuotteen kayttamista.

« Valta voiteiden ja kosteusemulsioiden tai rasvoja tai happoja
sisaltavien aineiden kayttoa.

* MOS-Genu -ortoosia ei ole tarkoitettu ehkdisemaan vammaoja,
etenkaan urheilun kontaktilajeissa. Kontaktilajit lisdavat
merkittavasti vammautumisen vaaraa.

« Ota reklamaatiotapauksessa yhteytta ainoastaan jalleenmyyjaan.
Huomaa, etta vain puhdistettua tuotetta voidaan korjata.

« Koko kehoon kohdistuvia haittavaikutuksia ei ole tiedossa talla
hetkella. Edellytyksena on asianmukainen sovitus. Kaikki kehoa
vasten asetetut tuet ja ortoosit voivat liikaa kiristettyina aiheuttaa
paikallista puristusta ja harvoissa tapauksissa puristaa alla
olevia verisuonia tai hermoja.Jos tunnet epamiellyttavaa painetta,
tarkista apuvalineen istuvuus ja kysy asiasta seka muista yleisista
kayttoohjeista ammattihenkilostolta.

« Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja kiinnitysmekanismeja
hollennetaan tai tuote riisutaan tai liikkerajoitusten saatoja
muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta eika suojata riittavasti.
Valta erityisesti tassa tapauksessa ruumiinosan kuormittamista.

« Jos haluat kayttaa hankkimaasi Bauerfeind-tuotetta akuuttien
vaivojen tai vammojen vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta esimerkiksi tromboosiprofylaksian
tarpeesta ennen ensimmaista kayttokertaa ja noudata saamiasi
neuvoja. Kayttoaiheissa voi olla rajoituksia, joista ammattihenkilosto
osaa kertoa sinulle. Rajoituksia voi liittya esimerkiksi ajoneuvojen ja

maadrayksid ja ammattihenkiloston



muiden kulkuvalineiden kuljettamiseen tai koneiden kayttoon. Jos
olet epavarma asiasta, suosittelemme olemaan suorittamatta edella
mainittuja tehtavia ensi alkuun.

«Noudata erityista varovaisuutta myos siksi, etta kavely- ja
seisomiskykysi voi olla heikentynyt.

w Sisaltaa luonnonkumilateksia (elastodieenia), joka voi aiheuttaa
yliherkille ihmisille ihoarsytysta. Riisu ortoosi, jos havaitset
allergisia reaktioita.

Kayttorajoitukset

Terveydelle haitallisia yliherkkyysreaktioita ei talla hetkelld ole
tiedossa. Alla luetelluissa tilanteissa tallaista apuvalinetta ei saa
pukea paalle tai kayttaa ilman laakarin lupaa:

varsinkin, jos kyseinen alue on tulehtunut. Samoin, jos kyseisella
alueella on koholla olevia arpia, punoitusta tai kuumotusta.
Suonikohjut.

Alaraajan tuntohairiot ja heikentynyt verenkierto, esim. diabetes.
Heikentynyt imunesteen virtaus ja kauempana tuesta sijaitsevat,
tuntemattomasta syysta johtuvat pehmytosaturvotukset.

o

Kayttoohjeet

Jotta MOS-Genu olisi mahdollisimman miellyttava kayttaa, kiinnita

huomiota seuraaviin seikkoihin:

< Pida alaraajat mahdollisimman puhtaina, erityisesti toimenpiteen
jalkeen.

« Pue ja riisu MOS-Genu istualtasi.

Ortoosin pukeminen

« Aseta MOS-Genu polven ymparille.

« Kierra polvityynyja kunnes ne sijaitsevat tasaisesti polven sivuilla.

< Kiinnita ortoosin alaosa seuraavasti: Keskita pehmusteeseen
kiinnitetty paahihna, veda molemmilta puolilta samanaikaisesti ja
kiinnita tarrahihna. Kiinnita alempi hihna samalla tavalla aloittaen
lahinna nivelta olevasta hihnasta.

< Kiinnita ortoosin ylaosa seuraavasti: Keskita ensin lahinna nivelta
oleva hihna, veda molemmilta puolilta samanaikaisesti ja kiinnita
tarrahihna. Menettele samoin ylimmadisten hihnojen kanssa.

«Kirista hihnoja aina molemmilta puolilta samanaikaisesti.

« Kayta peilia apun varmistaaksesi, etta puet ortoosin oikein.

Ortoosin riisuminen

N\ tarkeik:

Avaa peh ty padhihna vii

« Avaa kaikki reiden hihnat ensin vain ortoosin toiselta puolelta.

«Nosta sitten ylaosa reiden paalta. Talloin sivuilla olevat pyoreat
pehmusteet pysyvat edelleen kiinni polvessa.

« Avaa nyt ortoosin alaosan hihnat vain ortoosin toiselta puolelta.

« Kun olet avannut kaikki hihnat, veda ortoosi eteenpain pois
polvinivelen paalta.

Hoito-ohje
Als koskaan altista ortoosia suoralle Limmélle (esim. Limmitin,
auringonvalo, jne.)!
Tuen alumiiniset osat on paallystetty ja ne voidaan pesta
pH-neutraalilla saippualla. Pehmusteet ja hihnat on suositeltavaa
pesta kasin 30°C:ssa.

Tama tuote on tarkastettu laadunvalvontakaytantomme mukaisesti.
Jos siita huolimatta et ole tyytyvainen tuotteeseen, ota yhteytta
tuotteen jalleenmyyjdan tai asiakaspalveluumme.

Kayttoalue
Kayttéaiheiden mukaisesti (polvi). Katso kohta »Kayttotarkoitus».

Kokoamis- ja asennusohje
Tuotteen sovitus on annettava ammattihenkiloston tehtavaksi.

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitellaan ja hoidetaan asianmukaisesti, sita ei tarvitse
huoltaa.

Tekniset tiedot ja parametrit

MOS-Genu on polven tukiortoosi. Siina on kaksiosainen runko (yla- ja
alaosa), nivel, pehmusteita ja hihnoja.

. lhosairaudet ja vammat ruumiinosassa, jossa apuvalinetta kaytetaan,
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Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lainsaadantoa. Mahdollisessa
takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote on
puhdistettava ennen takuuvaatimuksen esittamista. Jos MOS-Genuin
hoito- ja kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai
se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kdyttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

AlA tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet ole terveydenhuollon
ammattilainen. Ennen kuin kaytat terveydenhuollon tarviketta
ensimmaista kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkilostolta, silla se on ainoa tapa arvioida tuotteemme
vaikutusta kehoosi ja maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata ammattihenkiloston neuvoja
ja kaikkia taman asiakirjan tai sen verkkoversion ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epdselvaksi ammattihenkiloston konsultoinnin
jalkeen, ota yhteytta laakariisi, jalleenmyyjaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kayttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
seka valmistajalle etta toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle. Valmistajan
yhteystiedot ovat tdman esitteen takakannessa.

Havittdminen

Havita tuote kayton paatyttya paikallisten maaraysten mukaisesti.
Tietoa pakkausmateriaalien palauttamisesta asianmukaista
kierratysta varten saat liikkeesta, josta olet ostanut tuotteen.

Materiaalikoostumus

Alumiini (Al), Polyamidi (PA), Polyuretaani (PUR),

Ruostumaton teras (Fe), Eteeni-vinyyliasetaatti (EVA), Puuvilla (CO),
Polyeteenitereftalaatti (PET), kromattu painevalettu sinkki,
Elastodieeni (ED), Suurtiheyspolyeteeni (PE-HD), Polypropeeni (PP),
Polyesteri (PES), Silikoni (Sl), Elastaani (EL), Polytetrafluorieteeni
(PTFE), sulateliima (synteettinen kumi), polyeetteri, akrylaatti

[MD] - Medical Device (Laakinnllinen laite)
[0ol] - Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty viimeksi: 2023-06

" Ortoosi = ortopedinen apuviéline, jota kaytetaan raajan tai vartalon
vakauttamiseen, kuormituksen vahentamiseen, immobilisaatioon, liikkeradan tai
asennon korjaamiseen.

2 Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkilot, jotka voimassa olevien kansallisten

maardysten perusteella ovat valtuutettuja sovittamaan tukia ja ortooseja ja
opastamaan niiden kaytossa.

dansk

Kzere kunde, kare patient,

tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af

vores produkter, fordi dit helbred ligger os pa hjertet. Laes og folg
narvaerende brugsanvisning neje. Hvis du skulle have spergsmal, sa
kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

MOS-Genu er medicinsk udstyr. Den er en ortose' til korrektion og
stabilisering efter komplekse knaeskader eller omstillingsosteotomi.

A MOS-Genu kraever en kvalificeret justering og tilpasning til
patienten ved fagudd. t per: le?. Kun sdledes udnyttes
ortosens fulde effekt' og opnas en optimal barekomfort.

Indikationer

Ikke operativ:
« Korsbands- og sideledbandsskader (ACL-PCL/MCL-LCL)

« Kompleks instabilitet inklusive overstraekning af knaeleddet (genu
recurvatum)
« Aflastning af leddet ved varus/valgus ledslitage

Post-OP MOS-Genu kort:
« Ledbandsoperationer /ledbandsrekonstruktioner
« Sammensyning eller udskiftning af menisk OP (meniskimplantation)

Post-OP MOS-Genu lang:

« Efter aksekorrektion pa skinnebenet (tibial osteotomi)
« Efter komplekse ledbandsrekonstruktioner

« | enkelte tilfaelde til lednaere knoglebrud (frakturer)

Bivirkninger

A Vigtige anvisninger

Var opmarksom pa angivelserne i denne brugsanvisning og det

fagudd de fagper L plysninger.

*MOS-Genu er et produkt, som kan ordineres af laegen, og som skal
anvendes i henhold til laegens anvisninger. LumboTrain ber kun
anvendes i henhold til anvisninger i denne brugsvejledning og kun til
de anferte anvendelsesomrader.

« Producenten haefter ikke ved ukorrekt anvendelse.

« Produktet ma ikke andres. Overholdes denne anvisning ikke, kan
det pavirke garantiydelsen, sa der ikke leengere gaelder noget
produktansvar.

« Hvis du konstaterer forandringer pa produktet eller tiltagende
smerter, mens du anvender produktet, sa afbryd straks brugen, og
kontakt din egen laege.

« En kombination med andre produkter skal forst aftales med den
behandlende lage.

« Sprg for, at produktet ikke kommer i bergring med fedt- og
syreholdige midler, salver eller lotion.

« Kontaktsportsgrene indebaerer i sig selv en hgjere skadesrisiko.
Bauerfeind Orthopadie patager sig ingen garanti for, at MOS-Genu
hindrer skader.

«Henvend dig ved reklamationer udelukkende til din forhandler. Vi gor
opmaerksom pa, at det kun er rensede varer, der kan bearbejdes.

«Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrorer hele organismen.
Faglig korrekt brug/ patagning er en forudsaetning. Alle terapeutiske
hjelpemidler, der saettes udvendigt pa kroppen, eksempelvis
bandager og ortoser, kan, safremt de sidder for stramt, resultere i
lokale tryksymptomer og i sjaeldne tilfaelde indsnaevre blodkar eller
nerver. Kontroller derfor hjzelpemidlets placering, hvis du fgler et
ubehageligt tryk, og sperg det faguddannede personale om bade
dette samt om generelle handteringsspargsmal.

- Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og lukkesystemet lgsnes, eller nar
produktet tages af eller indstillede bevaegelsesbegraensninger justeres,
plejes / beskyttes den kropsdel, der har behov for pleje, ikke tilstraekkeligt.
Undga iseer i dette tilfelde enhver belastning af kropsdelen.

« Hvis du ensker at anvende dit Bauerfeind-produkt pa grund
af akutte gener/skader, bor du under alle omsteendigheder
fa professionel medicinsk radgivning fer ferste brug, bl.a. om
behovet for tromboseprofylakse, og falge denne. Der kan foreligge
indikationsbetingede begraensninger, som det faguddannede
personale vil oplyse om. Isaer kan der vaere begransninger med
henblik pa at kere bil eller andre transportmidler eller betjener
maskiner. Hvis du er i tvivl, anbefaler vi, at du midlertidigt afstar fra
de naevnte aktiviteter.

« Derudover skal du vaere yderst forsigtig, da din evne til at ga og sta
0gsa kan vaere pavirket.

W Indeholder naturgummi (elastodien), hvilket ved overfelsomhed
kan fore til hudirritationer. Tag ortosen af, hvis du far allergiske
reaktioner.

Kontraindikationer

Overfolsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke konstateret.
Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af et sadant
hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad med laegen:

. Hudsygdomme / -leesioner i det bergrte omrade af kroppen, iseer
ved betendelsestilstande. Opsvulmede ar med hevelse, redme og
hypertermi.

. Areknuder (varicosis).

. Problemer med fglesansen og blodgennemstremningen i benene
f.eks. ved »sukkersyge« (diabetes mellitus).

. Lymfestase — og uklare hzevelser af bleddele i storre afstand fra
hjeelpemidlet.

w N
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Brugsanvisning

Overhold nedenstaende punkter for at gere det sa behageligt som

muligt at baere den Punkter:

« Serg isar efter operationen for at holde benet sa rent som muligt.

« Ortosen tages pa og af i liggende eller siddende stilling med let bgjet
knee.

Patagning af ortosen

«Leeg MOS-Genu med ledringen midt pa knaeet.

« Drej den runde knaeledspolstring, indtil den ligger fladt ind mod
knaeleddet.

« Fastger den nederste del af ortosen i folgende trin: Centrér
hovedbaereremmen med polsteret, traek i begge sider og szt den
fast med velcrolukningen. Spaend derefter remmene nedenunder pa
samme made, begyndende med remmen naermest kneeleddet.

- Fastger den gverste del af ortosen pa felgende made: Centrér forst
remmen narmest knaeleddet. Traek i begge sider og fastger den med
velcrolukningen. Ger det samme med remmene ovenfor.

« Traek altid jeevnt i begge sider samtidig.

« Kontrollér, at ortosen sidder korrekt.

Aftagning af ortosen

A VIGTIGT!

H dh
k er

med p et losnes til sidst.

«Losn ferst alle larremme i den ene side af ortosen.

« Loft sa den overste del vaek fra laret. Det runde knaeledspolster
bliver ved med at ligge ind mod knaeleddet.

«Lgsn sa remmene fra den nederste del af benet i den ene side af
ortosen.

«Nar alle ortosens remme er losnet, skal ortosen tages af ved at
traekke den frem og vaek fra kneeet.

Rengoring

A Ortosen ma aldrig udsattes for direkte varme

(f.eks. fra radiator, sol osv.)!
Ortosens aluminiumsdele er belagte og kan renggres med
ph-neutral saebe. Vi anbefaler at vaske puder og stropper ved 30°C
handvask.

Vi har testet produktet inden for rammerne af vores integrerede
kvalitetsstyringssystem. Skulle du alligevel have grund til at
reklamere, bedes du kontakte din forhandler.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (knze). Se anvendelsesomrade.

Samle- og monteringsvejledning
Produktet skal tilpasses af faguddannet personale.

Vedligeholdelsesoplysninger
Ved korrekt handtering og pleje er produktet vedligeholdelsesfrit.

Tekniske data/parametre

MOS-Genu er en stabiliserende ortose til knaeleddet. Den bestar af et
rammesegment foroven og forneden, et led, puder og stropper.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel behandling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kebt, er geeldende.
Henvend dig i garantitilfaelde forst direkte til den forhandler, hvor

du har kebt produktet. Produktet skal renses, inden det indsendes i
garantitilfeelde. Hvis oplysningerne vedrgrende handtering og pleje af
MOS-Genu ikke blev overholdt, kan garantien vaere begraenset eller
bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsideszettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner ikke folges

« Egenradige @ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du maé ikke selvdiagnosticere eller selvmedicinere, medmindre du
er uddannet sundhedspersonale. For du bruger vores medicinske
udstyr for farste gang, skal du aktivt sege rad fra en laege eller dette
faguddannede personale, da dette er den eneste made at vurdere
virkningen af vores produkt pa din krop og at bestemme eventuelle



bivirkninger, der kan opstar som folge af personlige forhold. Felg
radene fra dette faguddannede personale, samt alle instruktioner

i dette dokument/eller dens — ogsa delvise — online praesentation
(herunder: tekst, billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret det faguddannede
personale, bedes du tage kontakt til din laege, forhandler eller direkte
til os.

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du forpligtet til straks at
indberette enhver alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af
dette medicinske udstyr bade til producenten og til den kompetente
myndighed. Vores kontaktdata fremgar af denne brochures bagside.

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold til de lokale regler.

For korrekt bortskaffelse af emballagen, folg oplysningerne om retur-
neringsmuligheder fra den forhandler, hvor du har kebt produktet.

Materialesammensatning

Aluminium (AL), Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),

Rustfrit stal (Fe), £tylen-vinylacetat (EVA), Bomuld (CO),
Polyatylentereftalat (PET), forkromet, trykstebt zink,

Elastodien (ED), Polyaetylen, haj densitet (PE-HD), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Silikone (S), Elastan (EL), Polytetrafluoraetylen (PTFE),
smelteklaebemiddel (syntetisk gummi), polyaeter, akrylat

- Medical Device (Medicinsk udstyr)
[00] - Mzerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2023-06

'ortose = ortopaedisk hjelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering,
foring eller korrektion af arme, ben eller krop

?En faguddannet er en person, som iht. geeldende lovgivning er bemyndiget til at
tilpasse og instruere i brugen af bandager og ortoser.

polski

Szanowna Pacjentko,
Szanowny Pacjencie,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej
naszych produktow, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo
wazne. Nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje uzytkowania i
stosowac sie do zawartych w niej wytycznych. Wszelkie pytania nalezy
kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w
ktorym nabyli Panstwo wyraéb.

Przeznaczenie

MOS-Genu to produkt medyczny. Jest to orteza' stuzaca do korekcji
i stabilizacji po ztozonych urazach kolana lub w ramach osteotomii
korekcyjnej.

A MOS-Genu wymaga fachowego dopasowania do indywidualnych
potrzeb pacjenta przez wykwalifikowanego specjaliste? Tylko w
takim przypadku gwarantujemy petna funkcjonalnosé ortezy' i
optymalny komfort noszenia.

Wskazania do stosowania

Bez zabiegu operacyjnego:

« urazy wiezadta krzyzowego i pobocznego

« niestabilnosci ztozone

« odcigzenie odpowiedniej czesci stawu w przypadku kolan
szpotawych i koslawych

Po zabiegu operacyjnym — MOS-Genu wersja krotka:

- zabiegi operacyjne wiezadet/ rekonstrukcje wigzadet

- zabieg szwu takotki i wszczepienia protezy takotki (implantacja
takotki)

Po zabiegu operacyjnym — MOS-Genu wersja dtuga:

« po korekcji osi w obrebie piszczeli (osteotomia korekcyjna kosci
piszczelowej)

« po skomplikowanych zabiegach rekonstrukcji wiezadet

«w pojedynczych przypadkach w leczeniu ztaman kosci w okolicach
stawow
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Zagrozenia wynikajace z zastosowania

A Wazne informacje

Nalezy scisle stosowac sig do instrukcji uzytkowania i wskazowek

fachowcow.

«MOS-Genu to produkt przepisywany przez lekarza i musi by¢
stosowany pod jego kontrola. MOS-Genu nalezy zaktada¢ wytacznie
zgodnie ze wskazdwkami zawartymi w niniejszej instrukcji
uzytkowania i wytacznie dla podanych w tej instrukcji wskazan.

« Producent nie przyjmuje odpowiedzialnos¢ za nieprawidtowe
wykorzystanie produktu.

« Nie wolno modyfikowac produktu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze obnizy¢ skutecznos¢ produktu, co pociaga za soba wykluczenie
wszelkiej odpowiedzialnosci.

* W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian w produkcie lub
zwiegkszajgcego sie dyskomfortu podczas jego uzywania nalezy
zaprzestac¢ dalszego stosowania i niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem.

«tgczne stosowanie z innymi produktami (np. ponczochami
uciskowymi) nalezy uprzednio omoéwic ze swoim lekarzem.

«Nalezy unika¢ stosowania masci, kremow, lotionéw oraz wszelkich
substancji zawierajacych ttuszcze lub kwasy.

«MOS-Genu nie jest przewidziany jako ochrona przed urazami,
zwtaszcza w razie uprawiania sportéw kontaktowych. Sporty
kontaktowe zwigzane sg z wysokim ryzykiem urazow.

« W przypadku reklamacji nalezy skontaktowac sie ze sklepem

specjalistycznym. Zwracamy uwage, ze w ramach reklamacji

przyjmujemy wytacznie czyste produkty.

Dotad brak jest doniesien dotyczacych dziatan niepozadanych

dotyczacych catego organizmu. Warunkiem jest prawidtowe

dopasowanie ortezy. Wszelkie produkty podtrzymujace i ortezy
stosowane zewnetrznie moga w przypadku zbyt ciasnego
umocowania powodowac powstawanie miejscowych sladéw ucisku
na skorze lub, w rzadkich przypadkach, uciska¢ naczynia krwionosne
lub nerwy w miejscu zatozenia. Dlatego sprawdzi¢ dopasowanie
srodkéw pomocniczych, w przypadku odczucia nieprzyjemnego

ucisku i zapytac o to specjaliste, a takze o ogolne kwestie zwigzane z

obstuga.

«Uwaga: W przypadku poluzowania paskow i systemoéw napinajacych i
zamykajacych, zdejmowania produktu lub dostosowania ustawionych
ograniczen ruchowych, nie ma wystarczajgcej opieki/ ochrony czesci
ciata wymagajacej leczenia. Zwtaszcza w takim przypadku unika¢
wszelkich obcigzen tej czesci ciata.

« Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany ze wzgledu na ostre
dolegliwosci/ urazy, przed pierwszym uzyciem nalezy niezwtocznie
zasiegnac profesjonalnej porady lekarskiej i zastosowac sie do
niej, w tym uwzglednic¢ ewentualng koniecznos¢ zastosowania
profilaktyki przeciwzakrzepowej. Moga zaistnie¢ wynikajace ze
wskazan ograniczenia, na temat ktorych informacji moga udzieli¢
wytgcznie specjalisci. W szczegélnosci ograniczeniu moze podlegac
prowadzenie pojazddw, obstuga innych srodkow transportu lub
maszyn. W razie watpliwosci zalecamy powstrzymanie sie od wyzej
wymienionych czynnosci.

« Ponadto trzeba zachowac szczegolng ostroznosé, gdyz stosowanie
moze mie¢ wptyw na zdolnos¢ chodzenia i stania.

Produkt zawiera kauczuk naturalny (elastodien). U osob

w z nadwrazliwosciag moga wystapic¢ podraznienia skory.
Aktywna orteze nalezy zdjac¢ w przypadku wystapienia reakcji
alergicznych.

Przeciwwskazania

Dotad brak jest doniesien dotyczacych szkodliwych dla zdrowia reakcji

nadwrazliwosci . W ponizszych przypadkach produkty wspomagajace

tego rodzaju mozna zaktadac i nosi¢ wytgcznie po zasiegnieciu rady
swojego lekarza:

1. Zaburzenia/urazy skory w miejscu stosowania produktu, zwtaszcza
w razie obecnosci stanu zapalnego. Takze wystajace blizny z
obrzekiem, zaczerwienieniem i nadmiernym uciepleniem.

. Zylakowato zmienione zyty.

. Zaburzenia czucia i zaburzenia krazenia w nodze, np. z powodu
cukrzycy.

. Uposéledzenie odptywu chtonki — obejmujace obrzek tkanek
migkkich nieznanego pochodzenia w miejscu odlegtym od miejsca
zastosowania produktu.
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Wskazowki dotyczace zastosowania
Aby zapewni¢ mozliwie maksymalng wygode noszenia MOS-Genu
nalezy przestrzegac ponizszych zalecen:

« Zapewni¢ mozliwie maksymalng czystosc nogi, zwtaszcza po
operacji.
« Przy siadaniu nalezy zdjac¢ orteze MOS-Genu.

Zaktadanie ortezy

« Utozy¢ MOS-Genu wokét kolana.

« Przesuwac wktadki kolanowe, az beda one dolegaty ptasko do bokdw
kolana.

«Umocowac dolna czes¢ ortezy w nastepujacy sposéb: utozyé
srodkowo gtowny pasek mocujacy zawierajacy wktadke, pociagnac
go réwnoczesnie z obu stron i zamocowac przy pomocy rzepa
(Velcro). W ten sam sposob zamocowaé pasek ponizej rozpoczynajac
od paska lezgcego najblizej stawu.

«Umocowac gorna czes¢ ortezy podtrzymujacej w nastepujacy
sposob: najpierw utozy¢ srodkowo pasek potozony najblizej stawu,
pociagnac go réwnoczesnie z obu stron i zamocowac przy pomocy
rzepa (Velcro). Wykonaé¢ podobne czynnosci dla paskéw potozonych
wyzej.

« Zawsze silnie pociggna¢ paski z obu stron réownoczesnie.

« Aby upewni¢ sig, ze orteza jest prawidtowo dopasowana, ortezy,
nalezy sprawdzic jej potozenie w lustrze.

Zdejmowanie ortezy

A WAZNA WSKAZOWKA!

Gtowny pasek mocujacy zawierajacy wktadke nalezy odpiaé jako

ostatni.

« Najpierw zwolni¢ wszystkie paski udowe z jednej strony ortezy.

« Podnies¢ gorng czesc ortezy nad udo. W czasie tej czynnoéci okragte
wktadki po bokach nadal stykaja sie z kolanem.

« Teraz odpig¢ paski dolnej czesci ortezy tylko z jednej strony.

« Po zwolnieniu wszystkich paskow, nalezy zsunac orteze ze stawu
kolanowego do przodu.

Pielegnacja produktu

A Nigdy nie wystawiac ortezy na bezposrednie dziatanie goragca
(np. nie p iaé na gr ikach, na stoncu, itp.).

Aluminiowe czesci ortezy sg pokryte powtokg ochronng i mozna

je czysci¢ wodg z mydtem o obojetnym odczynie. Wktadki i paski

zalecamy prac recznie w temperaturze 30 °C.

Niniejszy produkt zostat poddany badaniom w ramach naszego
wtasnego systemu kontroli jakosci. W razie jakichkolwiek reklamacji
prosimy o skontaktowanie sie z placowka, w ktdrej dokonano zakupu
lub z naszym dziatem obstugi klienta.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (kolano). Patrz: Przeznaczenie.

Instrukcja sktadania i montazu
Produkt musi zosta¢ dopasowany przez specjaliste.

Wskazowki dotyczace konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji pod warunkiem
nalezytego stosowania i pielegnacji.

Dane techniczne/ parametry

Orteza MOS-Genu jest orteza stabilizujgca staw kolanowy. Sktada sie
ona z gornej i dolnej ramy, przegubu, wktadek i paskow.

Wskazowki na temat ponownego zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

Obowigzuja przepisy prawa kraju, w ktérym zakupiono wyréb. W razie
ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw zwrocic¢
bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego zakupiono wyrob. Przed
oddaniem do reklamacji produkt nalezy oczysci¢. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowania i czyszczenia MOS-Genu moze
ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu
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Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy ani leczy¢ sie na wtasng
reke, chyba Ze jest sie specjalista w tym zakresie. Przed pierwszym
uzyciem naszego produktu medycznego nalezy zasiegna¢ porady
lekarza lub przeszkolonego personelu specjalistycznego, poniewaz
tylko w ten sposdb mozna oceni¢ wptyw naszego produktu na
organizm i okresli¢ ewentualne zagrozenia bedace nastepstwem
jego stosowania, wynikajace z indywidualnych uwarunkowan. Nalezy
stosowac sie do zalecen specjalistycznego personelu, jak réwniez do
wszystkich instrukcji zawartych w niniejszym dokumencie lub jego
prezentacji online, nawet we fragmentach (w tym: tekstéw, obrazdw,
grafik itp.).

Jesli po konsultacji z personelem specjalistycznym pozostang
jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
sprzedawcg lub bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepisow prawa uzytkownik jest
zobowigzany do niezwtocznego zgtaszania wszelkich powaznych
incydentdw zwigzanych z uzyciem tego wyrobu medycznego -
zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu organowi. Nasze dane
kontaktowe mozna znalez¢ na odwrocie broszury.

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowa¢ produkt zgodnie z lokalnymi
przepisami.

W kwestii mozliwosci przekazania opakowania do prawidtowe;j
utylizacji kierowac sie wskazoéwkami podmiotu, ktéry dostarczyt
produkt.

Sktad materiatowy

Aluminium (Al), Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Stal nierdzewna (Fe),
Polietylen-co-octan winylu (EVA), Bawetna (CO), Politereftalan
etylenu (PET), cynkowy odlew cisnieniowy, chromowany,

Elastodien (ED), Polietylen wysokiej gestosci (PE-HD), Polipropylen
(PP), Poliester (PES), Silikon (Sl), Elastan (EL), Politetrafluoroetylen
(PTFE), klej topliwy (kauczuk syntetyczny), polieter, akrylan

[M] - Medical Device (Urzadzenie medyczne)
— Unikalny identyfikator urzadzenia - kod DataMatrix, UDI

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu ulotki: 2023-06
'orteza = pomoc ortopedyczna stosowana do stabilizacji, odciazenia,
unieruchomienia, prowadzenia i korygowania konczyn lub tutowia

? Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami
krajowymi jest upowazniona do dopasowywania aktywnych stabilizatorow i
ortez oraz do instruowania w zakresie ich uzytkowania.

@ Cesky
Vazeni pacienti,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl(a) pro produkt
Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské ucinnosti nasich produktd,
protoZze nam zalezi na vasem zdravi. Pozorné si prectéte a dodrzujte
tento navod k pouziti. V pripadé otdzek se obratte na svého lékare
nebo na specializovany obchod.

Ucel

MOS-Genu je lékarsky vyrobek. Je to ortéza' ke korekci a stabilizaci po

komplexnim poranéni kolena nebo u korekéni osteotomii.

AMOS-Genu vyzaduje kvalifik é a individualni pFizpisob
pacientovi prostiednictvim $koleného odborného personalu?.

Jen tim je zaji$téna plna vykonnost této ortézy' a optimalni

komfort pfi noseni.

Oblasti pouZiti

Bez operace:

« Poranéni krizovych a postrannich vazt

« Komplexni nestabilita

< Odlehceni prislusné casti kloubu pri opotrebeni kloubu u nohy ve
tvaru0 a X



Po operaci MOS-Genu kratkodobé:
« Operace/ konstrukce vazl
« Operacni sesiti a nahrada menisku (implantace menisku)

Po operaci MOS-Genu dlouhodobé:

« Po korekci osy holenni kosti (tibialni reverzni osteotomie)

« Po komplexnich rekonstrukcich vazl

«Vindividualnich pripadech pro zlomeniny kosti v blizkosti kloubu
(fraktury)

Rizika pouziti

A Dalezita informace

Peélivé dodrzujte udaje uvedené v tomto navodu k pouziti a pokyny

odborného personalu.

*MOS-Genu je produkt podléhajici vyhlasce, ktery je nutno pouzivat
v souladu s pokyny lékare. MOS-Genu by se méla pouzivat pouze v
souladu s pokyny obsazenym v tomto navodu k pouziti a pouze pro
vymezené oblasti pouZiti.

«Za nespravné pouzivani pomucky neneseme zadnou odpovédnost.

«Na vyrobku se nesmi provadét zmény. Nedodrzovani uvedenych
zasad mUze zhorsit vysledky plisobeni pomUcky, a proto za né
neprejimame zadnou odpovédnost.

« Jestlize pfi noseni vyrobku na ném zjistite zmény nebo zaznamenate
narustajici potize, preruste dalsi pouzivani vyrobku a obratte se
neprodlené na svého lékare.

«Kombinaci s dalsimi pomUckami (napf. kompresni punéochy) musite

predem projednat se svym poskytovatelem zdravotnickych pomucek.

« Nepouzivejte masti, pletové vody ani zadné dalsi latky véetné tuku ci
kyselin.

*MOS-Genu neni konstruovana k prevenci poranéni, zejména to plati
v pfipadé kontaktnich sportd. Kontaktni sporty prinasi vyssi riziko
poranéni.

« Prireklamacich se obracejte vyhradné na svého specializovaného
prodejce. Upozornujeme, ze zbozi musi byt Cisté.

« Nezadouci Gcinky tykajici se organismu jako celku nebyly dosud
hlaseny. Predpoklada se spravné upevnéni. Jakékoliv dlahy nebo
ortézy upevinované k télu zevné mohou pfi nadmérném utazeni
vést ke znamkam mistniho otlaku nebo vzacné i k zizeni krevnich
cév nebo nervl ve tkani pod nimi. Pokud tedy citite neprijemny tlak,
zkontrolujte priléhavost pomUcky a zeptejte se na to odborného
personalu, stejné jako na obecné otazky tykajici se manipulace.

« Pozor: Pokud dojde k uvolnéni pasku a utahovacich a uzaviracich
systému, popf. k odloZeni vyrobku nebo zméné nastavenych omezeni
pohybu, dochazi k nedostatecné péci/ochrané ¢asti téla, kterd
vyzaduje oSetreni. Zejména v tomto pripadé se vyvarujte jakéhokoli
zatizeni této casti téla.

« Pokud chcete pouzit produkt Bauerfeind z divodu akutnich
potizi/ zranéni, vyhledejte pred prvnim pouzitim bezodkladné
odbornou lékaf'skou pomoc a dbejte pfislusnych pokynt, véetné
nutnosti profylaxe trombdzy. Mohou existovat omezeni souvisejici
s indikaci, kterd vam odborny personal vysvétli. Mize se jednat
zejména o omezeni schopnosti k fizeni vozidel, jinych dopravnich
prostiedkd nebo strojd. V pfipadé pochybnosti vam doporucujeme,
abyste se prozatim vysSe uvedenych cinnosti zdrzeli.

« Kromé toho budte maximalné opatrni, protoze muze byt negativné
ovlivnéna i vase schopnost chize a stani.

@ Obsahuje latex z pfirodniho kauéuku (elastodien), ktery maze pfi
precitliveni vést k podrazdéni kaze. Pri zjisténi alergickych reakci
ortézy sejméte.

Kontraindikace

Dosud nebyly hldseny hypersenzitivni reakce skodlivé pro zdravi.
Jestlize se objevi nasledujici obtize, pak byste si tyto pomucky méli
nasazovat jen po poradé s poskytovatelem zdravotnickych pomucek:
. Kozni poruchy/ poranéni prislusné ¢asti téla, zejména pokud

se jedna o zanét. Podobné to plati pro vystouplé jizvy s otokem,
zarudnutim a prehrivanim.

Krecove zily.

Zhorsené smyslové vnimani a obéhové poruchy nohou, napr.
diabetes mellitus.

Zhorseny mizni odtok — véetné otokd mékkych tkani neurcitého
plvodu, které nachazeji mimo nasazenou ortézu.

W
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Pokyny k pouzivani

Aby bylo noseni MOS-Genu co nejpohodlnéjsi, dodrzujte, prosim,
nasledujici zasady:

< Udrzujte nohu co nejcistsi, zvlasté po operaci.

«MQOS-Genu si nasazujte a sundavejte v sedé.
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Nasazeni ortézy

+ Nasadte si MOS-Genu na koleno.

« Otacejte kolennimi polstarky, dokud nebudou lezet naplocho na
boc¢nich stranach kolena.

« Dotahnéte dolni ¢ast ortézy nasledujicim zplsobem: Vystredte hlavni
upevnovaci popruh obsahujici i polstarek, soucasné zatahnéte za
oba konce a zajistéte suchym zipem. Stejnym zplsobem pfipevnéte
popruh dole, za¢néte popruhem, ktery je nejblize ke kloubu.

« Zajistéte horni cast ortetické dlahy nasledujicim zptisobem: Nejprve
vystredte popruh, ktery je nejblize kloubu, soucasné zatahnéte za
oba konce a zajistéte suchym zipem. Podobny postup pouzijte pro
nejvyssi popruhy.

«Vzdy popruhy dotahujte sou¢asné na obou stranach.

« Pro zajisténi radné instalace ortézy pouzijte k ovéreni zrcadlo.

Sejmuti ortézy

M vorezre:

Hlavni up i popruh obsahujici polstarek jte p

« Nejprve uvolnéte vSechny stehenni popruhy, pracujte pouze s jednou
stranou ortézy.

« Poté zdvihnutim sejméte horni ¢ast ze stehna. Béhem tohoto kroku
z(stavaji kulaté polstarky po stranach ve styku s kolenem.

«Nyni pracujte pouze na jedné strané ortézy, uvolnéte popruhy v dolni
nozni ¢asti ortézy.

« Po uvolnéni vsech popruht stahnéte ortézu smérem dopredu od
kolenniho kloubu.

ledni

Péée o vyrobek

A Nikdy nevystavujte ortézu pfimému pusobeni tepla (napf. na
radiatoru, pfimém slunci, atd.)!

Hlinikové ¢asti dlahy jsou chranény povlakem a lze je omyvat mydlem

s neutralnim pH. Polstarky a pasky doporucujeme prat v ruce pfi

teploté 30°C.

Tento vyrobek byl provéren nasim systémem kontroly kvality. V
pfipadé reklamace se vak prosim obratte na svého prodejce nebo
nase oddéleni sluzeb zakaznikdm.

Misto nasazeni
Podle indikaci (koleno). Viz stanoveni ucelu.

Navod k sestaveni a montazi
Vyrobek musi prizptsobit odborny personal.

Upozornéni tykajici se udrzby
Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek zadnou udrzbu.

Technické udaje / Parametry
Ortéza MOS-Genu je stabilni ortéza pro kolenni kloub. Sklada se z
horniho a dolniho réamu, kloubu, polstarka a paska.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je urcen k individualnimu osetreni jednoho pacienta nebo
pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl produkt zakoupen.
Jestlize predpokladate, ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte se
nejdrive na osobu, od které jste produkt zakoupili. Pred ohlasenim
naroku ze zaruky vyrobek vycistéte. Pfi nerespektovani pokynt k
nakladani s vyrobkem MOS-Genu a k péci o né&j muze byt zaruka
omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich pripadech:

« PouZiti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynd odborného personalu

« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Pokyny k poskytovani odpovédnosti

Pokud nejste odborny zdravotnicky pracovnik, neprovadéjte
samodiagnostiku ani samolécbu. Pred prvnim pouzitim naseho
lékarského vyrobku se poradte s lékarem nebo vyskolenym odbornym
personalem, protoze je to jediny zplsob, jak posoudit Gc¢inek naseho
vyrobu na vase télo a v pfipadé potfeby ur¢it pfipadna aplikacni rizika
vyplyvajici z vasi télesné konstituce. Ridte se radami tohoto odborného
personalu a véemi informacemi v tomto dokumentu/ nebo jeho online
verzi - véetné vynatky (zejména: texty, obrazky, grafika atd.).

Mate-li po konzultaci s odbornym personalem jakékoli pochybnosti,
obratte se na svého ékare, prodejce nebo kontaktujte primo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zékonnych predpist jste povinni neprodlené
ohlasit kazdou zavaznou udalost pri pouZiti tohoto [ékar'ského vyrobku
jak vyrobci, tak i prislusnému Uradu. Nase kontaktni Udaje najdete na

zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpisu.

S ohledem na stavajici moznosti vraceni obalu k fadné recyklaci,
dodrzujte pokyny prislusného prodejniho mista, kde jste tento vyrobek
zakoupili.

Slozeni materialu

Hlinik (Al), Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),

Uslechtila ocel nerezova (Fe), Etylenvinylacetat (EVA), Bavlna (CO),
Polyetylentereftalat (PET), chromovany zinkovy odlitek,

Elastodien (ED), Polyetylén, vysoka hustota (PE-HD),

Polypropylen (PP), Polyester (PES), Silikon (Sl), Elastan (EL),
Polytetrafluoretylén (PTFE), tavné lepidlo (synteticky kaucuk), polyéter,
akrylat

- Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
[0o1] - |dentifikator maticového 2D kodu jako UDI

Verze: 2023-06

' Ortéza = ortopedicka pomucka pro stabilizaci, odlehceni, fixaci, vedeni nebo
korekci koncetin ¢i trupu.

20dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych statnich
narizeni provadét prizplsobeni a instruktaz o pouzivani bandazi a ortéz.

@ slovensky

Vazeny pacient,
dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.

Pracujeme kazdy def na zlep$eni medicinskej uc¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie ndm lezi na srdci. Precitajte si starostlivo
tento navod na pouzitie a dodrziavajte ho. Pri otdzkach sa obratte na
svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie uéelu

MOS-Genu je medicinsky vyrobok. Je to ortéza' na korekturu a
stabilizaciu po komplexnych zrneniach kolien alebo pri korekénej
osteotomii.

acoh

Amcc Genu vyzaduje kvalifil é aindividualne prisp
na pacienta prostrednictvom vyskoleného odborného
personalu? Iba tak je zaruéena plna vykonnost ortézy’ a jej

alne pohodlné

Oblasti pouzitia

Neoperacné:

« Poranenia krizovych a bo¢nych vazov

« Komplexné nestability

« Odlahcenie prislusnej casti kibu pri opotrebovani kibu unoh do 0 a
do X

Po operéacii — MOS-Genu kratke:
« Operdcie vazov/rekonstrukcie vazov
« Operacia menisku a nahrady menisku (implantacia menisku)

Po operacii — MOS-Genu dlhé:

« Po osovej korekcii holennej kosti (tibidlna premiestiovacia
osteotomia)

« Po komplexnych rekonstrukciach vazov

+V ojedinelych pripadoch pri zlomeninach kostf (fraktdrach) v blizkosti
klbov

Rizika pouzitia

A Délezité informacie

Respektujte ¢o najpresnejsie zadania u
pokyny kvalifikovaného personalu.

«MOS-Genu je vyrobok na lekarsky predpis, ktory sa musi nosit pod
lekarskym dohladom. MOS-Genu sa musi pouzivat len v sulade

q

é vtomto navode a

21

s pokynmi uvedenymi v tomto navode na pouzitie a len v ramci
uvedenych oblasti pouzitia.

« Nespravne pouzitie ma za nasledok stratu platnosti zaruky.

Na vyrobku sa nesmu robit ziadne Upravy. Porusenie tejto poziadavky

moZze nepriaznivo ovplyvnit funkciu vyrobku, ¢im zaruka

na vyrobok straca platnost.

« Pokial spozorujete pri noseni vyrobku zmeny na vyrobku alebo
zvySené tazkosti, preruste dalSie pouzivanie a obratte sa
bezodkladne na svojho lekara.

« Pred pouZitim v kombinacii s inymi vyrobkami (napr. so stahovacimi

pancuchami) sa poradte so svojim dodavatelom.

Vyhnite sa pouzivaniu krémov, telovych mliek alebo inych pripravkov

obsahujucich masti alebo kyseliny.

*MOS-Genu nie je urceny na prevenciu zraneni, zvlast nie pri
kontaktnych Sportoch. Pri kontaktnych Sportoch je riziko zranenia
prirodzene vacsie.

«V pripade reklamacii sa obracajte vylu¢ne na svoju Specializovanu

predajnu. Upozoriujeme vas na to, Zze spracovat mozno len vycisteny

tovar

Vedl(ajsie ucinky postihujuce celé telo doposial neboli hlasené.

Predpoklada sa spravne nasadenie. VSetky pomaocky alebo ortézy

pouzité na vonkajsej casti tela mozu pri prilis silnom upevneni

viest k lokalnemu otlaceniu alebo v zriedkavych pripadoch stlacit

krvné cievy ¢i nervy nachadzajuce sa pod nimi. Pokial pocitujete

neprijemny tlak, skontrolujte polohu pomacky a opytajte sa na to,
ako aj na véeobecné otazky tykajuce sa manipulacie, kvalifikovaného
personalu.

« Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez napinacich a uzatvaracich
systémov alebo pri odloZeni vyrobku alebo Uprave limitov pohybu
dochadza k nedostatocnej starostlivosti/ nedostatocnej ochrane
Casti tela, ktora potrebuje oSetrenie. Zabrante v tomto pripade hlavne
akémukolvek zatazeniu tejto casti tela.

« Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind z dovodu akutnych
tazkosti/zraneni, musite vyhladat pred prvym pouzitim urychlene
odbornu lekarsku pomoc, okrem iného k potrebe profylaxie trombdzy,
a riadit sa tymito radami. M6zu existovat obmedzenia suvisiace s
indikaciou, ktoré vam vysvetli odborny personal. Najma riadenie
vozidiel, inych dopravnych prostriedkov alebo strojov méze byt
mozné len v obmedzenom rozsahu. V pripade pochybnosti vam
odportic¢ame, aby ste sa nateraz zdrzali vy$Sie uvedenych cinnosti.

« Okrem toho budte mimoriadne opatrni, pretoze vasa schopnost
chodit a stat bude tiez vazne narusena.

w Obsah latexu na baze prirodného kaucuku (elastodien) méze pri
nadmernej citlivosti pokozky viest k jej podrazdeniu. Ortéz zlozte
v pripade, ak spozorujete alergické reakcie.

Kontraindikacie

Do dneséného dna neboli hldsené ziadne zdraviu Skodlivé reakcie
precitlivenosti. Pri nasledujicich stavoch mozno takéto pombcky
nasadzovat a nosit iba po konzultacii s dodavatelom zdravotnickych
pomocok:

1. Pri koznych tazkostiach alebo Urazoch prislusnej casti tela,
najma ak je pritomny zapal. Podobne to plati aj pri akychkolvek
vystupujucich jazvach s opuchom, zacervenanim alebo nadmerne
zvySenou teplotou.

Krcoveé zily.

Poruchy citlivosti a poruchy krvného obehu v nohach, napr. diabetes
mellitus.

Poruchy lymfodrenaze — vratane opuchov makkého tkaniva
nejasného povodu lokalizovanych vo vacésej vzdialenosti od
nasadenej pomocky.

W
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Upozornenia tykajlce sa pouzivania

Aby ste MOS-Genu mohli nosit ¢o najpohodlnejsie, dodrzujte
nasledovné pokyny:

« Udrzujte nohu v ¢o najvacsej Cistote, najma po operacii.
«MOS-Genu si nasadzujte a skladajte v sede.

Nasadenie ortézy

+ Nasadte si MOS-Genu okolo kolena.

« Otacajte okruhlymi kolennymi chrani¢mi, az kym nebudu lezat po
stranach kolena.

«Spodnu cast ortézy upevnite nasledovne: vycentrujte hlavny fixacny
popruh obsahujuci chranic, potiahnite naraz na oboch stranach a
zapnite suchy zips Velcro. Rovnakym spésobom pripevnite spodny
popruh, pri¢om zaénite s popruhom najblizaim ku klbu.

+Hornu cast ortezy zaistite nasledovne: Najprv vycentrujte popruh
najblizsi ku klbu, potiahnite naraz na oboch stranach a zapnite suchy
zips Velcro. Podobne postupujte pri najvyssich popruhoch.



«Vzdy tahajte popruhy pevne na oboch stranach sucasne.
« Aby ste sa uistili, Ze je ortéza spravne nasadena, pouzite zrkadlo.

Skladanie ortézy
M\ voLezes

Hlavny fixacny popruh ici chranic ako

«Najprv uvolnite popruhy na stehne, manipulujte len z jednej strany
ortézy.

« Potom zdvihnite vrchnu cast zo stehna. Pocas tohto procesu
zostavaju okruhle chranice po stranach v kontakte s kolenom.

« Teraz uvolnite popruhy na spodnej ¢asti nohy, pricom manipulujte
len z jednej strany ortézy.

« Po uvolneni vsetkych popruhov, zosunte ortézu z kolenného kibu.

P y-

Starostlivost o vyrobok

A Nikdy nevystavujte ortézu priamemu teplu (napr. ohrievag,
slneéné svetlo, atd.)!

Hlinikové casti ortézy su potiahnuté a mézu sa Cistit pH neutralnym

mydlom. Odporucame vycistit caltnenie a popruhy s ru¢nym pranim

pri 30°C.

Tento vyrobok bol preskisany internym systémom kontroly kvality.

V pripade akychkolvek staznosti sa véak spojte s maloobchodnym

predajcom alebo s odborom zakaznickych sluzieb nasej spolo¢nosti.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (koleno). Pozri Spdsob G¢inku.

Navod na zloZenie a montaz
Vyrobok musi prispdsobit kvalifikovany personal.

Upozornenia tykajluce sa oSetrovania vyrobku
Pri spravnom zaobchadzani a starostlivosti si vyrobok nevyZzaduje
prakticky Ziadne oSetrovanie.

Technické udaje / parametre

MOS-Genu je stabilna ortéza pre kolenny kib. Sklada sa z horného a
dolného segmentu ramu, klbu, ¢alinenia a popruhov.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne osetrovanie pacienta alebo
pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol vyrobok zakupeny. Ak
vznikne podozrenie na zaruény pripad, kontaktujte najprv priamo tu
osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa musi pred podanim
zarucnej reklamacie vycistit. Pokial neboli dodrzané pokyny k
manipuldcii a oSetrovaniu MOS-Genu, moze byt negativne ovplyvnena
alebo vylucena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

«Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani samoliecbu, pokial nie
ste kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Pred prvym pouzitim
nasho medicinskeho vyrobku sa bezpodmienecne poradte s lekarom
alebo kvalifikovanym zdravotnickym personalom, pretoze je to
jediny sposob, ako posudit Ucinok nasho vyrobku na vase telo a prip.
urcit uzivatelské rizika, ktoré vyplyvaju z vasej osobnej konstitucie.
Respektujte rady tohto kvalifikovaného zdravotnickeho personalu a
tiez véetky informacie uvedené v tychto podkladoch/alebo v ich —
online prezentdcii (tiez: texty, obrazky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym personalom nadalej
pochybnosti, obratte sa na svojho lekara, predajcu alebo kontaktujte
priamo nasu spolo¢nost.

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov ste povinni,
bezodkladne nahlasit kazdy zavazny problém pri pouzivani tohto
medicinskeho vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetentnému Uradu. Nase
kontaktné udaje najdete na zadnej strane tejto brozury.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukoncéeni pouzivania podla miestnych predpisov.
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Ohladom existujlucich moZznosti vratenia obalov k riadnej recyklacii
obalu postupujte podla pokynov konkrétneho predajného miesta, kde
ste tento vyrobok zakupili.

ZloZenie materialu

Hlinik (Al), Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),

Nerezova uslachtila ocel (Fe), Etylén-vinylacetat (EVA), Bavlna (CO),
Polyetyléntereftalat (PET), pochromovany odliatok zinku,

Elastodién (ED), Polyetylén, vysoka hustota (PE-HD), Polypropylén (PP),
Polyester (PES), Silikon (Sl), Elastan (EL), Polytetrafludretylén (PTFE),
tavené prilnavé lepidlo (umely kaucuk), polyéter, akrylat

[MD] — Medical Device (Zdravotnicke pomndcky)

- Znackovaé datova matrica ako UDI

Verzia: 2023-06

ortéza = ortopedicka pomdcka na stabilizaciu, odlahcenie, znehybnenie, vedenie
alebo korekciu koncatin alebo trupu

2 0dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v stlade s pre Vas platnymi
narodnymi predpismi opravnena vykonavat prispdsobenie bandazi a ortéz a
zacvik v ich pouZivani.

@ magyar

Tisztelt Beteg!
Kdszonjik, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészségligyi haté-

konysagat noveljlk, hiszen az On egészsége fontos szamunkra. Kérjik,

figyelmesen olvassa el és pontosan tartsa be a jelen hasznalati
Utmutatoban leirtakat. Felmerilé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezeléorvosahoz vagy keresse fel a szakiizletet.

Rendeltetés

A MOS-Genu egy gyogyaszati termék. A MOS-Genu egy, a térd
korrekciojara és stabilizalasara szolgalo ortézis' komplex térdsérilés
vagy tengelyhelyreallito oszteotomia esetén.

A A MOS-Genu eszkozt hozzaértd, képzett szakszemélyzetnek kell
a paci egyéni mér igazitania2. Csak igy garantalhaté
az ortézis' itékép ége és az optimalis
viselési kényelem.

Alkalmazasi teriilet

Nem mutéttel kapcsolatos:

« A kereszt- és az oldalszalagok sérilése

« Komplex instabilitas

« 0- vagy X-1ab okozta iziileti kopas esetén tehermentesiti az iziilet
megfeleld részét

Matét utan rovid MOS-Genu ortézis:
« Szalagmtétek / szalagrekonstrukciok
« Meniszkuszvarrat és meniszkuszpotld mutét (meniszkusz-implantacio)

Mitét utan hosszi MOS-Genu ortézis:

« A sipcsont tengelykorrekcioja (a sipcsont korrekcios osztotomiaja)
» Komplex szalagrekonstrukcio utan

« Egyes esetekben izilethez kozeli csonttéréseknél (frakturak)

Hasznalati kockazatok

A Fontos informaciok

Kérjiik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati utmutaté eléirasait és

a szal slyzet S

« A MOS-Genu egy receptkoteles termék, orvosi feligyelet mellett
hasznalhatd. A MOS-Genu segédeszkozt kizardlag a hasznalati
utmutatoban foglalt utasitasok szerint, és csak a felsorolt
alkalmazasi teriileteken szabad alkalmazni.

« A gyarto nem vallal feleldsséget a termék nem megfeleld
hasznalatabol eredd karokert.

« A terméken tilos valtoztatasokat végezni. A hasznalati utasitas be
nem tartasa ronthatja a termékkel elérheté eredményt, ezért a
gyarté nem vallal feleldsséget.

« Amennyiben a termék hasznalata soran valtozasokat vagy a
panaszok sulyosbodasat tapasztalja, ne alkalmazza tovabb és
haladéktalanul forduljon a kezel6orvosahoz.

« A segédeszkoz egyéb termékekkel (pl. kompresszids harisnyaval)
torténd egyidejl alkalmazasat elézetesen beszélje meg orvosaval.
« Kendcsok, testapolo tejek, illetve egyéb, zsirt vagy savat tartalmazo

anyagok hasznalata keriilendd.

« A MOS-Genu segédeszkdz nem alkalmas sérllések megeldzésére,
kilondsen kontakt sportok esetén nem.

« A kontakt sportok természetiikbél eredéen nagyobb kockazatot
jelentenek a sérilés szempontjabol.

*Reklamécio esetén kizaroélag a szakkeresked6hoz forduljon. Felhivjuk
figyelmét arra, hogy munkavégzés csak kitisztitott termékkel
torténhet.

« A teljes szervezetet érinté mellékhatasokrol mostanaig nem szamoltak
be. Feltételezziik az eszkoz megfeleld felhelyezését. A testre kiviilrél
felhelyezett barmilyen tamaszték vagy ortézis helyi nyomastineteket
okozhat, vagy - ritka esetekben - elszorithatja az alatta fekvo vérereket
vagy idegeket, amennyiben tul szorosra huzzak. Ezért ellendrizze a
segédeszkoz illeszkedését, ha kellemetlen nyomast érez, és kérdezze
meg errél, valamint az kezeléssel kapcsolatos altalanos kérdésekrdl a
szakszemélyzetet.

« Vigyazat: Ha a pantok és a feszitdé- és rogzitérendszerek meglazulnak,
vagy a termeéket leveszik, illetve ha a mozgaskorlatozas-beallitasokat
elallitjak, a kezelést igényl6 testrész ellatasa/védelme nem lesz
megfeleld mértéku. Kilondsen ebben az esetben kerdlje ezen testrész
barmilyen megterhelését.

«Ha On a Bauerfeind termékét akut panaszok / sériilés miatt kivanja
hasznalni, az elsé hasznalat el6tt siirgésen kérje és kovesse
szakorvosa tanacsat, beleértve a trombozis profilaxis szlikségességét
is. El6fordulhatnak az indikacioval kapcsolatos korlatozasok,
amelyekrél a szakszemélyzet ad tajékoztatast. El6fordulhat, hogy
kiilonosen a jarmuvek, egyéb szallitéeszkozok vagy gépek vezetése
csak korlatozottan lehetséges. Ha kétségei vannak, azt javasoljuk, hogy
egyeldre tartozkodjon a fent emlitett tevékenységektél.

« Ezenkiviil legyen rendkiviil dvatos, mivel az On jaras-és allasképessége
is nagymeértékben korlatozodik.

w Természetes kaucsuklatexet (elasztodiént) tartalmaz, ez
tulérzékenység esetén bérirritaciot idézhet elé. Allergias
reakciok észlelése esetén vegye le a ortézis.

Ellenjavallatok

Az egészségre karos tulérzékenységi reakciokrol mostanaig

nem szamoltak be. A kovetkez6 allapotok fennallasa esetén

ilyen gyogyaszati segédeszkozoket kizarolag az orvossal tortént

konzultaciot kovetéen szabad felhelyezni és viselni:

. Bérbetegségek / -sériilések az érintett testrészen, kilénosen, ha
gyulladas all fenn. Hasonloképpen, barmilyen kiemelkedd, duzzadt
heg, bérpir és tulzott melegség;

2. Visszértagulat;

3. Az als¢ végtag keringési és érzészavarai, pl. diabétesz mellitus
esetén.

4. Csokkent nyirokelvezetés — beleértve a felhelyezett segédeszkoztol

tavoli helyen bekdvetkezd, ismeretlen eredet(l lagyszoveti
duzzanatot is.

Hasznalati utmutaté

Annak érdekében, hogy a MOS-Genu viselete a leheté legkényelme-
sebb legyen az On szamara, kérjiik, tartsa be az alabbiakat:

- Labat tartsa a leheté legtisztabban, kilonosen a mutétet kovetden.
« A MOS-Genu segédeszkoz fel- és levételét Uil6 helyzetben végezze.

Az ortézis felhelyezése

« Helyezze a MOS-Genu segédeszkozt a térde koré.

«Forgassa korbe a térdnél talalhatdé parnabetéteket, amig azok ra
nem fekszenek a térd két oldalara.

« Rogzitse az ortézis alsé részét az alabbiak szerint: A parnabetétet
tartalmazo f6 rogzitépantot igazitsa kozépre, hiizza meg egyszerre
mindkét oldalon, és rogzitse a tépdzar segitségével. Ugyanigy rogzitse
az alatta lévé pantokat, az izillethez legkozelebb évé panttal kezdve.

« Az ortézis fels6 részét az alabbiak szerint rogzitse: El6szor igazitsa
kozépre az izilethez legkozelebbi pantot, hlizza meg egyszerre
mindkét oldalon, és rogzitse a tépdzar segitségével. Ugyanigy jarjon
el a legmagasabban [évé pantok esetén is.

« A pantokat mindig mindkét oldalon egyszerre, szorosan hizza meg.

« Tukor segitségével gy6zédjon meg rola, hogy az ortézist megfeleléen
helyezte-e fel.

Az ortézis levétele

A FONTOS!

tar fo rogzitor

A par antot lazitsa meg utoljara.

« El6sz0r csak az ortézis egyik oldalan lazitsa meg a comb teriiletén
lévé 0sszes pantot.

« Ezutan emelje el a felsd részt a combtol. Ekozben a kerek
parnabetétek tovabbra is érintkeznek a térddel.

23

« Ekkor —ismét csak az ortézis egyik oldalan — lazitsa ki az ortézis also
részén talalhatd pantokat.

« Az G6sszes pant meglazitasa utan vegye le az ortézist a térdrél el- és
lefelé csusztatva.

A termék apolasa

A Soha ne tegye ki az ortézist kozvetl
napfény, stb.) hatasanak!

A tdmaszték aluminium részei bevonattal rendelkeznek, és semleges

pH-ju szappannal tisztithatok. Javasoljuk, hogy a parnakat és a

hevedereket 30 °C-on, kézzel mossa ki.

hé (pl. hésugarzo,

A terméket sajat mindségellenérzé rendszerlinkkel bevizsgaltuk. Ha
mégis valamilyen panasza van, kérjlk, forduljon a helyi forgalmazohoz
vagy cégiink ugyfélszolgalatahoz.

Alkalmazasi hely
Ajavallatoknak megfelelden (térd). Lasd a rendeltetést.

Osszeallitasi és szerelési Gtmutato
A termék beallitasat szakszemélyzet végezz.

Karbantartasi utasitasok
Megfeleld kezelés és apolds esetén a termék gyakorlatilag nem
igényel karbantartast.

Miiszaki adatok / paraméterek

Az MOS-Genu egy stabilortézis a térdizilet szamara. Egy felsé és egy
also keretrészbdl, egy csuklorészbol, parnakbol és hevederekbdl all.

Utasitasok ujbdli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ellatasara készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a térvényi eléirasai érvényesek, amelyben a
terméket megvasarolta. Amennyiben On garancialis problémat
gyanit, kérjik, hogy eldszor forduljon ahhoz, akitél On a terméket
megvasarolta. Kérjuk, hogy a terméket a garancidlis probléma
bejelentése elétt mossa ki. Amennyiben a MOS-Genu hasznalatara
és az apolasara vonatkozo utasitdsokat nem tartottak be, a garancia
karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

«Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet utasitasat
«Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen dndiagnozist vagy ongyogyitast, hacsak nem
egészséglgyi szakember. Gydgyaszati termékiink elsé hasznalata
elétt mindenképpen kérje ki orvos vagy szakképzett személyzet
tanacsat, mivel csak igy mérheté fel termékink hatasa az On
szervezetére, és csak igy hatarozhatok meg az On személyes
alkata miatt esetlegesen felmerilé hasznalati kockazatok.
Kovesse az emlitett szakszemélyzet tanacsait, valamint az ebben a
dokumentumban/vagy annak online megjelenitésében (szovegek,
képek, grafikak stb.) taldlhato 6sszes utasitast.

Amennyiben az egészségugyi szakemberrel vald konzultaciot
kovetden barmilyen kételye marad, kérjik, forduljon orvosahoz,
viszonteladdjahoz vagy kozvetlenll hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi elirasok alapjan On kételes a jelen gyogyaszati
termék hasznalata soran jelentkezé valamennyi jelentés eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az illetékes hatdsag felé.
Elérhet6ségeinket a jelen tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket a helyi eléirdsoknak
megfelelden artalmatlanitsa.

Tekintettel a csomagolas szabalyszer( Ujrahasznositasat lehetévé
tevd visszaszolgaltatasi lehetéségekre, tartsa be annak a mindenkori
elarusitohelynek az utasitasait, ahonnan a terméket megvasarolta.

Anyag dsszetétele

Aluminium (Al), Poliamid (PA), Poliuretan (PUR),

Rozsdamentes nemesacél (Fe), Etilén-vinil-acetat (EVA), Pamut (CO),
Polietilén-tereftalat (PET), kromozott 6ntott cink,



Elasztodién (ED), Polietilén, nagy striség( (PE-HD), Polipropilén (PP),
Poliészter (PES), Silikon (Sl), Elasztan (EL), Politetrafluoretilén (PTFE),
olvadékony ragaszté (muianyag gumi), poliéter, akrilat

- Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
— Az UDI az adatmatrix azonosit6ja

Valtozat: 2023-06

"ortézis = ortopédiai segédeszkoz a végtagok vagy a térzs stabilizaldsahoz,
tehermentesitéséhez, nyugalomba helyezéséhez, bedllitdsahoz vagy tartasanak
korrigaldsahoz.

2 A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaba, akik az On
orszagaban érvényes eldirdsok értelmében a bandazsok és ortézisek egyedi
beéllitasara és hasznalatuk betanitdsara jogosultak.

@ hrvatski

Postovani pacijenti,

zahvaljujemo vam Sto ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju medicinske ucinkovitosti svojih
proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo proCitajte

i postujte ove upute za uporabu. Ako imate kakvih pitanja, obratite se
svom lijecniku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

MOS-Genu je medicinski proizvod. To je ortoza' za korekciju i
stabilizaciju nakon kompleksnih ozljeda koljena ili kod korektivne
osteotomije.

A MOS-Genu zahtijeva kvalificiranu i individualnu prilagodbu
pacijentu koju treba provesti $kolovano struéno osoblje?. Samo
se tako mogu zajaméiti potpuna djelotvornost ove ortoze' i

L dobnost prilikom j

opt

Podrucja primjene

Neoperativna:

« Ozljede leda i bocnih ligamenata

«Kompleksi nestabilnosti

« Rasterecenije dijelova zglobova kod troSenja zglobova kod O- i X-nogu

Nakon kirurskog zahvata MOS-Genu kratko:

« Kirurski zahvati na ligamentima/ rekonstruiranje ligamenata

« Kirurski zahvat — sivanje i zamjena meniskusa (implantacija
meniskusa)

Nakon kirurskog zahvata MOS-Genu dugo:

«Nakon ispravke ose na cjevanici (tibijalna osteotomija premjestanja)

« Nakon kompleksnih rekonstrukcija ligamenata

« U pojedinacnim slucajevima za lomove kostiju koje su blizu
ligamenata (frakture)

Rizici primjene proizvoda

AVaine napomene

Molimo obratite pozornost na specifikacije navedene u ovim uputa-

ma za uporabu i na upute struénog osoblja.

*MOS-Genu je proizvod koji se propisuje i mora nositi u skladu s
lije¢nikovim uputama. MOS-Genu smije se nositi samo prema
uputama za uporabu i kod navedenih indikacija.

« U slucaju nestrucne primjene iskljucuje se odgovornost za djelovanje
proizvoda.

«Manipuliranje MOS-Genuom i sva namjestanja smije obavljati samo
stru¢na osoba.

« U slucaju nepridrzavanja uputa moze se smanjiti u¢inkovitost
proizvoda, uslijed cega se iskljucuje odgovornost za djelovanje
proizvoda.

« Ako prilikom nosenja proizvoda ustanovite promjene na proizvodu ili
povecanje tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i obratite se bez
odgode svom lijecniku.

« Uporabu zajedno s drugim proizvodima (npr. kompresijskim
¢arapama) potrebno je usuglasiti s nadleznim lije¢nikom.

« Ne dopustite da proizvod dode u dodir s masnim i kiselim
sredstvima, tinkturama i losionima.

« Kontaktni sportovi imaju poveé¢anu opasnost od ozljeda. Bauerfeind
ne jam¢i da MOS-Genu moze sprijeciti nastanak ozljeda.

« Ako imate prituzbi, obratite se iskljucivo svojoj specijaliziranoj
trgovini. Skrecemo vam pozornost na ¢injenicu da prihvacamo samo
ociscene proizvode.
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« Nezeljeni ucinci djelovanja na cijeli organizam zasad nisu poznati.
Preduvjet su stru¢na primjena i postavljanje. Sva vanjska pomagala
postavljena na tijelo — zavoji i ortoze — mogu, ako ih se precvrsto
stegne, izazvati lokalne pritiske, a u rijetkim slu¢ajevima mogu
uklijestiti krvne Zile ili Zivce. Stoga provjerite polozaj pomagala ako
osjecate neugodan pritisak i pitajte stru¢no osoblje o tome kao i o
opcenitim pitanjima rukovanja.

«Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i zaklju¢avanja olabavljeni
ili je proizvod uklonjen ili postoji potreba prilagodbe postavljenih
ogranicenja, tada nema dovoljne njege / dovoljne zastite dijela tijela
koji treba tretirati. Posebno u ovom slucaju izbjegavajte svako
opterecenje na ovom dijelu tijela.

« Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ozljeda, prije prve uporabe hitno potrazite strucni lijecnicki
savjet i postujte ga, medu ostalima i kod profilakse tromboze.
Mogu postojati ogranicenja povezana s indikacijom koja ¢ce Vam
objasniti strucno osoblje. Posebice upravljanje vozilima, drugim
prijevoznim sredstvima ili strojevima moze biti moguce samo u
ogranicenoj mjeri. Ukoliko ste u nedoumici, savjetujemo vam da se
za sada suzdrzite od prethodno navedenih aktivnosti.

« Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa sposobnost hodanja i stajanja
takoder biti ozbiljno narusena.

W Sadrzi prirodni gumeni lateks koji kod preosjetljivosti moze
uzrokovati nadrazenost koze. Ukoliko uocite alergijsku reakciju,
skinite bandazu.

Kontraindikacije

Preosjetljivosti uslijed bolesti dosad nisu poznate. U slucaju sljedecih

oboljenja potrebno je savjetovati se s lije¢nikom prije postavljanja i

nosenja ovog pomagala:

. Kozne bolesti/ ozljede na lijecenim dijelovima tijela, osobito upalne
pojave. Takoder, izboceni oZiljci s oteklinom, crvenilom i lokalnim
povecanjem temperature.

. Prosirene vene (varikozne vene).

. Poremecaji preosijetljivosti i cirkulacije krvi na nogama, npr.
Secerna bolest (Diabetes mellitus).

. Poremecaji limfne drenaze - takoder nerazjasnjena zadebljanja
mekog tkiva na dijelovima tijela izvan postavljenog pomagala.

w N
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Upute za uporabu

Kako bi vam nosenje ortoze bilo $to ugodnije, pridrzavajte se

sliedeceg:

« Odrzavajte nogu Sto cistijom, osobito nakon operacije.

« Ortozu skidajte i postavljajte u sjedecem ili lezecem polozaju s
lagano savijenim koljenom.

Postavljanje ortoze

« Postavite zglobni prsten MOS-Genua na sredinu koljena.

« Okrenite okrugle jastucice za koljeno tako da ravno leze oko koljena.

« Pricvrstite donji dio ortoze na sljedeci nacin: Centrirajte glavni
zatezni pojas s jastucicem, povucite obje strane i zatvorite ¢icak-
zatvarac. Na isti nacin zategnite donje pojaseve, pocevsi od pojasa
najblizeg zglobu.

« Pricvrstite gornji dio ortoze na sljedeci nacin: Prvo centrirajte pojas
najblizi zglobu, povucite s obje strane i zatvorite ¢icak-zatvarac. Isto
to ucinite s gornjim pojasevima.

« Uvijek dobro zategnite pojaseve s obje strane.

« Provjerite ispravan polozaj ortoze.

Skidanje ortoze

A VAZNO!
Glavni

< Badnit

i pojas s jast otpustite p

« Najprije otpustite sve pojaseve za natkoljenicu samo s jedne strane
ortoze.

» Potom podignite gornji dio s natkoljenice. Pri tom postupku okrugli
jastucici zgloba koljena ostaju u dodiru sa zglobom koljena.

«Nakon toga otpustite pojaseve s jedne strane potkoljeni¢nog dijela
ortoze.

« Nakon otpustanja svih pojaseva skinite ortozu prema naprijed sa
zgloba koljena.

Upute za odrzavanje

A Ortozu ne izlazite izravnoj toplini

(npr. radijatorima, sunéevom zraéenju).
Aluminijski dijelovi ortoze su lakirani i mogu se ocistiti ph-neutralnim
sapunom. Preporucujemo da jastucice i trake rucno perete na 30 °C.

Proizvod smo ispitali u sklopu nasega integriranog sustava kontrole
kvalitete. U slucaju primjedbi obratite se svojoj specijaliziranoj trgovini.

Mjesto uporabe
Prema indikacijama (koljeno). Vidi odredenu namjenu.

Upute za sastavljanje i montazu
Proizvod treba prilagoditi stru¢no osoblje.

Upute za servisiranje

Kod ispravnog rukovanja i njege, proizvod gotovo da i ne treba
odrzavati.

Tehnicki podaci/ parametri

MOS-Genu je stabilizacijska ortoza za zglob koljena. Sastoji se od
gornjeg i donjeg segmenta okvira, zgloba, jastucica i traka.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili proizvod. U slu¢aju
potrazivanja iz jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte prodajno
mjesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se treba ocistiti prije prijave
jamstva. Ako se niste pridrzavali uputa za postupanje i odrzavanje bandaze
MOS-Genu, jamstvo moze biti umanjeno ili isklju¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:

«Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuéenje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili samomedikaciju osim ako

se ne ubrajate u medicinsko stru¢no osoblje. Prije prve primjene
naseg medicinskog proizvoda svakako se aktivno posavjetujte s
lije¢nikom ili Skolovanim stru¢nim osobljem jer se jedino tako moze
procijeniti djelovanje naseg proizvoda na vase tijelo te se eventualno
mogu utvrditi rizici primjene koji nastaju zbog osobne konstitucije.
Pridrzavajte se savjeta strucnog osoblja te svih naputaka iz ovog
dokumenta/ili njegove - takoder i djelomi¢ne - online verzije, (isto
tako: tekstova, slika, grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem i dalje ostanu nedoumice,
molimo obratite se svom lije¢niku, trgovcu ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste svaki ozbiljiniji
dogadaj vezan uz uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah prijaviti
kako proizvodacu tako i nadleznoj drzavnoj instituciji. Nase podatke za
kontakt mozete pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje
Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka razdoblja uporabe sukladno
lokanim propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

S obzirom na postoje¢u mogucnost povrata radi propisnog recikliranja
ambalaze molimo pridrzavajte se uputa doti¢nog prodajnog mjesta na
kojem ste kupili ovaj proizvod.

Sastav

Aluminij (Al), Poliamid (PA), Poliuretan (PUR),

Oplemenjeni ¢elik nerdajuci (Fe), Etilen vinil acetat (EVA), Pamuk (CO),
Polietilentereftalat (PET), kromirani lijevani cink,

Elastodien (ED), Polietilen, visoke gustoce (PE-HD), Polipropilen (PP),
Poliester (PES), Silikon (Sl), Elastan (EL), Politetrafluoretilen (PTFE),
liepilo osjetljivo na pritisak topljenja (sinteticka guma), polieter, akrilat

— Medical Device (Medicinski proizvod)
[0o] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije uputa: 2023-06
' Ortoze = ortopedska pomagala za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju,
vodenie ili korekciju ekstremiteta ili trupa

2 Struéno osoblje je svaka osoba koja je u skladu s vazeéim nacionalnim
propisima ovlastena za prilagodavanje bandaza i ortoza te za davanje uputa o
njihovoj uporabi
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@ srpski

Postovani pacijenti,

hvala vam s$to ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljSanju medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca. Pazljivo procitajte
i sledite ovo uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja, obratite se
iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

MOS-Genu je medicinski proizvod. To je ortoza' za korekciju i
stabilizovanje nakon kompleksnih povreda kolena ili kod korektivne
osteotomije.

AMOS-Genu zahteva kvalifik i individual
pacijentu od strane obuéenog struénog
nacin je obezbed kcional
komfor pri no$enju.

prilag j
ja%. Samo na taj
t ove ortoze' i optimalni

puna f

Oblasti primene

Neoperativna

« Povrede lumbalnog i bo¢nog dela

«Kompleksna nestabilnost:

« Rasterecenje povredenog dela zgloba kod degenerativnih promena
zglobova O i X nogu

Postoperativni MOS Genu kratak:
« Operacija lumbalnog dela/ rekonstrukcija lumbalnog dela
« Operacija usivanja ili zamene meniskusa (implantacija meniskusa)

Postoperativni MOS Genu dugacak:

« Posle korekcije na cevanici (tibijalna osteotomija)

« Posle kompleksne rekonstrukcije diskusa

« U pojedina¢nim slucajevima preloma (frakture) kostiju u blizini
zgloba

Rizici primene

A VazZne napomene

Molimo vas da pazljivo postujete specifikacije u ovom uputstvu za

upotrebu i uputstva struénog osoblja.

*MOS-Genu je proizvod uskladen sa propisima, koji se mora nositi pod
lekarskim nadzorom. MOS-Genu treba nositi samo prema uputstvu
za upotrebu i na navedenim mestima primene.

« U slucaju nestrucne primene iskljucuje se odgovornost za dejstvo
proizvoda.

«Manipulisanje MOS-Genuom i sva podeSavanja sme da obavlja samo
kvalifikovano lice.

U slu¢aju neuvazavanja uputstva moze da dode do smanjenja
efikasnosti proizvoda, zbog ¢ega se iskljucuje odgovornost
za dejstvo proizvoda.

« Kada pri nosenju proizvoda primetite bilo kakve promene na
proizvodu ili povecanu nelagodnost, prekinite upotrebu i posavetujte
se odmah sa vasim lekarom.

« Korisc¢enje sa drugim proizvodima (npr. kompresionim ¢arapama)
treba dogovoriti sa svojim lekarom.

« Nemojte dopustiti da proizvod dode u dodir sa masnim i kiselim
sredstvima, pomadama i losionima.

« Kontaktni sportovi nose povecani rizik od povreda. Ortopedska firma
Bauerfeind ne garantuje da ¢e MOS-Genu spreciti povrede.

« U slucaju reklamacije, obratite se iskljucivo Vasoj specijalizovanoj
prodavnici. Napominjemo da je moguca samo obrada ociscenog
proizvoda.

« NeZeljeni uticaji na ceo organizam zasad nisu poznati. Preduslov su
strucna primena i postavljanje. Sva spoljna pomagala postavljena
na telo — zavoji i ortoze — mogu, ako se precvrsto stegnu, izazvati
lokalne pritiske, a u retkim slucajevima mogu da prikljeste krvne
sudove ili nerve. Zato proverite polozaj pomagala ako osecate
neprijatan pritisak i pitajte stru¢no osoblje o tome, kao i 0 opstim
pitanjima rukovanja.

«Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i zaklju¢avanja olabave ili
se proizvod ukloni ili postoji potreba da se podese granice kretanja,
tada postoji nedovoljna nega/ nedovoljna zastita dela tela kome je
potrebno lecenje. Posebno u ovom slucaju izbegavajte bilo kakvo
opterecenje na ovom delu tel.

« Ako Zelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite stru¢nu medicinsku pomoc¢ pre prve
upotrebe, medu ostalom potrebu za profilaksom tromboze i postujte
dobivene savete. Mozda postoje ogranic¢enja u vezi sa indikacijama



koja ¢e vam strucno osoblje objasniti. Posebno upravljanje vozilima,
drugim prevoznim sredstvima ili masina moze biti moguc¢a samo
u ogranic¢enoj meri. Ako ste u nedoumici, savetujemo vam da se za
sada uzdrzite od gore navedenih aktivnosti.

« Pored toga budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa sposobnost hodanja i
stajanja takode biti ozbiljno narusena.

w Sadrzi lateks od prirodnog kaucuka (elastoidi) koji moze izazvati
iritaciju koze kod preosetljivosti. Ako primetite alergicne reakcije
odstranite ortoze.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate. U slucaju sledecih
oboljenja morate se savetovati sa lekarom pre postavljanja i nosenja
ovog pomagala:

. Kozne bolesti/ povrede na tretiranim delovima tela, posebno upalne
pojave. Takode izboceni oZiljci sa otocima, crvenilom i grejanjem.
Prosirene vene (varikozne vene).

Poremecaji preosetljivosti i cirkulacije krvi u nogama, npr. Secerna
bolest (Diabetes mellitus).

Poremecaji limfne drenaze — takode nerazjasnjena zadebljanja
mekog tkiva na delovima tela koji su van postavljenog pomagala.

@~
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Uputstva za primenu

Da bi vam nosenje ortoze bilo $to ugodnije, pridrzavajte se sledecih

napomena:

« Odrzavajte nogu Sto Cistijom, posebno nakon operacije.

« Ortozu skidajte i postavljajte u sedecem ili lezecem poloZaju sa
lagano savijenim kolenom.

Postavljanje ortoze

« Postavite zglobni prsten MOS-Genua na sredinu kolena.

« Okrenite okrugle jastucice za koleno tako da ravno leze oko kolena.

« Pricvrstite donji deo ortoze na sledeci nacin: Centrirajte glavni
zatezni remen sa jastuci¢em, povucite obe strane i zatvorite Cicak
zatvarac. Na isti nacin zategnite donje remene, pocevsi od remena
najblizeg zglobu.

« Pricvrstite gornji deo ortoze na sledeci nacin: Prvo centrirajte remen
najblizi zglobu, povucite obe strane i zatvorite ¢icak zatvarac. Isto to
uradite sa gornjim remenima.

« Uvek dobro zategnite remene na obe strane.

« Proverite pravilan polozaj ortoze.

Skidanje ortoze
A\ vaznor

Glavni zatezni remen sa jastuc¢i¢em otpustite poslednji.

«Najpre otpustite sve remene za natkolenicu samo sa jedne strane
ortoze.

« Potom podignite gornji deo sa natkolenice. Kod tog postupka okrugli
jastucici zgloba kolena ostaju u dodiru sa zglobom kolena.

«Nakon toga otpustite remene sa jednog kraja dela ortoze za
potkolenicu.

« Nakon otpustanja svih remena skinite ortozu prema napred sa
zgloba kolena.

Uputstvo za odrzavanje

A Ortozu nemojte da izlaZete direktnoj toploti

(npr. grejanju, sunéevom zraéenju itd.)!
Aluminijumski delovi ortoze su lakirani i mogu da se ciste pH
neutralnim sapunom. Preporucujemo da jastucice i remene perete
ru¢no na 30°C.
Proizvod smo ispitali u sklopu naseg integrisanog sistema pracenja
kvaliteta. U slucaju primedbi obratite se svojoj
specijalizovanoj radnji.

Podruéje primene
Prema indikacijama (koleno). Vidi odredivanje namene.

Uputstvo za sastavljanje i montazu
Proizvod mora prilagoditi stru¢no osoblje.

Napomene za odrzavanje

Kod ispravnog rukovanja i nege proizvod prakti¢no nije potrebno
odrzavati.
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Tehniéki podaci/ parametri
MOS-Genu je stabilizacijska ortoza za koleno. Sastoji iz jednog gornjeg
i donjeg segmenta okvira, jednog zgloba, jastucica i traka.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod kupili. U slu¢aju
potrazivanja iz garancije stupite u kontakt prvo s prodavcem kod kojeg
ste proizvod kupili. Proizvod se mora ocistiti pre garantne reklamacije.
Ako nisu postovana uputstva za rukovanje i odrzavanje MOS-Genu,
garancija moze biti umanjena ili iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlascene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi samolecenje, osim ako
niste medicinski stru¢ni radnik. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili medicinskog stru¢nog
osoblja, jer je to jedini nacin da procenite efekat naseg proizvoda

na vase telo i, ako je potrebno, da odredite sve rizike primene koji
proizilaze iz vase licne konstitucije. Pratite savete medicinskog
stru¢nog osoblja i sve informacije u ovoj dokumentaciji/ili njenoj —
delimi¢no sazetoj — on-line verziji (takode: tekst, slike, grafike, itd.).
Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem imate bilo kakve
nedoumice, obratite se svom lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte
direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez
odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan incident kada koristite ovaj
medicinski proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti. Nase
kontaktne podatke mozete pronaci na poledini ove brosure.

Odlaganje

Molim da proizvod nakon njegovog korisnog veka odlozite u otpad
prema lokalnim zakonskim propisima.

U vezi sa postojecom mogucnosti povracaja za propisno recikliranje
pakovanja, molimo da obratite paznju na uputstva navedena u
prodavnici u kojoj ste kupili ovaj proizvod.

Sastav materijala

Aluminijum (Al), Poliamid (PA), Poliuretan (PUR),

Oplemenijeni ¢elik nerdajuci (Fe), Etilen-vinil acetat (EVA), Pamuk (CO),
Polietilentereftalat (PET), hromirani liveni cink,

Elastodien (ED), Polietilen, visoke gustoée (PE-HD), Polipropilen (PP),
Poliester (PES), Silikon (Sl), Elastan (EL), Politetrafluoretilen (PTFE),
lepak osetljiv na pritisak topljenja (sinteticka guma), polieter, akrilat

[MD] — Medical Device (Medicinsko sredstvo)
[un] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije uputstva: 2023-06
" Ortoze = ortopedska pomagala za stabilizaciju, rasterecenje, mirovanje, vodenje
ili korekturu ekstremiteta ili trupa

2 Struéno osoblje je svako lice koje je prema za njega vazecim drzavnim
propisima ovlasc¢eno za prilagodavanje aktivnih bandaza i ortoza prema
uputstvima za njihovu upotrebu.

@ slovenski

Cenjeni kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za izdelek podjetja Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko ucinkovitost nasih izdelkov,
saj nam je vase zdravje pomembno. Natan¢no preberite in upostevajte
ta navodila za uporabo. Ce imate kakréna koli vprasanja, se obrnite na
svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

MOS-Genu je medicinski pripomocek. MOS-Genu je ortoza' za
korekturo in stabilizacijo po kompleksnih poskodbah kolena ali pri
korektivni osteotomiji.

A lzdelek MOS-Genu zaht individualno prilagoditev bolniku od
strokovno usposobljenega osebja?. Samo tako sta zagotovljena
popolna uéinkovitost ortoze' in éim udobnej$e nosenje.

Indikacije

Konzervativna terapija:

» Poskodbe kriznih in stranskih vezi

« Zapletene nestabilnosti

» Razbremenitev posameznega dela sklepa v primeru obrabe sklepov
prinogah na O ali X

Pooperativna uporaba ortoze MOS-Genu, kratka razli¢ica:

« Operativni poseg / rekonstrukcija vezi

« Poseg na meniskusih oz. zamenjava meniskusa (implantacija
meniskusa)

Pooperativna uporaba ortoze MOS-Genu, dolga razlicica:

« Po korekciji osi golenice (tibialna korekturna osteotomija)

« Po zahtevni rekonstrukciji vezi

« V posameznih primerih pri frakturah kosti blizu sklepa (frakture)

Tveganja uporabe

A Pomembne informacije

Natanéno upostevajte smernice teh navodil za uporabo in napotke

strokovnega osebja.

*MOS-Genu je vyrobok na lekarsky predpis, ktory sa musi nosit pod
lekarskym dohltadom. Ortozo MOS-Genu smete uporabljati samo
skladno s prilozenimi navodili in za navedena podrocja uporabe.

« Pri nepravilni uporabi izdelka je jamstvo za izdelek izklju¢eno.

«lzdelka ne smete spreminjati. Neupostevanje teh navodil lahko
poslabsa delovanje izdelka, zato je jamstvo za izdelek izkljuceno.

« Pokial spozorujete pri noseni vyrobku zmeny na vyrobku alebo
zvySené tazkosti, preruste dalSie pouzivanie a obratte sa
bezodkladne na svojho lekara.

« 0 kombinaciji z drugimi izdelki (npr. kompresijskimi nogavicami) se
vnaprej posvetujte z zdravnikom.

«|zogibajte se uporabi mazil, losjonov ali katerihkoli drugih snovi, ki
vsebujejo masti ali kisline.

« Ortoza MOS-Genu ni namenjena preprecevanju poskodb, zlasti ne pri
kontaktnih Sportih. Pri teh je nevarnost poskodb vecja.

«V primeru reklamacij se obrnite izklju¢no na svojo specializirano
prodajalno. Radi bi vas opozorili, da lahko obravnavamo le Cist
izdelek.

« Do zdaj Se niso porocali o nezelenih ucinkih, ki bi prizadeli vse telo.
Pogoj je, da je izdelek pravilno namescen. Vse opornice in ortoze,
ki so na telesu namescene pretesno, lahko povzrocijo lokaliziran
pritisk in v redkih primerih stisnejo krvne Zile ali Zivce, ki lezZijo pod
njimi. Ce ¢utite neprijeten pritisk, preverite prileganje pripomocka in
o tem ter o splosnih vprasanjih glede uporabe povprasajte strokovno
usposobljeno osebje.

« Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za zategovanije in zaklepanje
popustijo ali ¢e izdelek snamete ali prilagodite nastavljene omejitve
gibljivosti, del telesa, ki potrebuje zdravljenje, ni dovolj zasciten. V
tem primeru se Se posebej izogibajte vsakrsnim obremenitvam tega
dela telesa.

« Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind z dovodu akutnych
tazkosti/zraneni, musite vyhladat pred prvym pouzitim urychlene

odbornu lekarsku pomoc, okrem iného k potrebe profylaxie trombdzy,

a riadit sa tymito radami. Glede na indikacije lahko obstajajo
omejitve, o katerih vas bo obvestilo strokovno usposobljeno osebje.
Zlasti voznja vozil, drugih prevoznih sredstev ali strojev je lahko
mogoca le v omejenem obsegu. V primeru dvoma vam svetujemo, da
se zaenkrat odpoveste zgoraj navedenim dejavnostim.

« Pri gibanju bodite zelo previdni, saj bo tudi vasa sposobnost hoje in
vstajanja omejena.

W Vsebuje lateks iz naravnega kavcuka (elastodien), ki lahko pri
preobcutljivosti drazi koZo. Snemite ortoza, ce opazite alergijske
reakcije.

Kontraindikacije

0 skodljivih preobcutljivostnih reakcijah $e niso porocali. Pri

naslednjih boleznih smete take pripomocke namestiti in nositi samo

po posvetu z zdravnikom:

1. bolezni/ poskodbe koZe na delih telesa, na katerih nosite
pripomocek, zlasti kadar gre za vnetja. Podobno velja za vse
izbocene brazgotine, z rdecico in pregrevanjem;

2. kréne vene;

3. poslabsano cutenje in motnje krvnega obtoka v nogah/ stopalih, na
primer pri sladkorni bolezni;
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4. okvarjen limfni obtok, vkljucno z otekanjem mehkega tkiva zaradi
neznanega vzroka, ki je oddaljeno od namescenega pripomocka.

Navodila za uporabo

Da bo nosenje ortoze MOS-Genu ¢im bolj udobno, vas prosimo, da

upostevate naslednja navodila:

»noga naj bo ¢im bolj ¢ista, zlasti po kirurskem posegu;

« prosimo vas, da si namescate in snemate ortozo MOS-Genu med
sedenjem.

Nameséanje ortoze

« Ortozo MOS-Genu polozite okrog kolena.

« Sucite kolenski blazinici, dokler nista zravnani ob strani kolena.

« Spodnji del ortoze zategnite na naslednji nacin: glavni fiksirni trak
skupaj z blazinico namestite na sredino, hkrati potegnite obe strani
in zatesnite sprijemalni trak. Enako pritrdite spodnji trak. Zacnite pri
traku, ki je najblizji sklepu.

« Zgornji del ortoze zatesnite na naslednji nacin: najprej trak, ki je
najblizji sklepu, namestite na sredino, hkrati potegnite obe strani in
zatesnite sprijemalni trak. Podobno storite za zgornje trakove.

« Trakove zategnite hkrati na obeh straneh.

«V ogledalu preverite, ali je ortoza namescena pravilno.

Snemanje ortoze
A POMEMBNO!

Glavni fiksirni trak, ki vsebuje blazinico, odstranite zadnjega.

»Najprej samo z ene strani ortoze sprostite vse zatesnjene trakove na
stegnu.

« Nato dvignite zgornji del s stegna. Pri tem okrogli blazinici na
straneh ostaneta v stiku s kolenom.

«Zdaj samo z ene strani sprostite trakove na spodnjem delu noge.

« Ko sprostite vse trakove, povlecite ortozo naprej in stran od kolena.

VzdrZevanje izdelka

A Ortoze ne izpostavljajte neposredni toploti

(npr. grelcu, soncu, itd.)!
Aluminijasti deli opornice so prevleceni in jih lahko oCistite z milom z
nevtralnim pH. Priporo¢amo rocno pranje blazinic in trakov pri 30 °C.
Izdelek smo pregledali v okviru lastnega sistema za nadzor kakovosti.

Ce bi kljub temu prislo do reklamacije, jo naslovite na prodajalca ali
naso sluzbo za stike s strankami.

Mesto namestitve
Ustrezne indikacije (koleno). Glejte namen uporabe.

Navodila za sestavljanje in namestitev
Izdelek mora namestiti strokovno usposobljeno osebje.

Navodila za vzdrzevanje
Pri pravilnem ravnanju in negi izdelek skoraj ne potrebuje vzdrzevanja.

Tehni¢ni podatki/ parametri

Ortoza MOS-Genu je stabilizacijska ortoza za kolenski sklep.
Sestavljena je iz zgornjega in spodnjega okvirskega dela, sklepa,
blazinic in pasov.

Navodila za ponovno uporabo

Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi pacienta ali
pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je bil izdelek kupljen.

V primeru uveljavljanja garancije se najprej obrnite neposredno

na osebo, pri kateri ste izdelek kupili. Izdelek morate pred prijavo
garancijskega zahtevka ocistiti. Neupostevanje navodil za ravnanje z
opornico MOS-Genu in njeno nego lahko neugodno vpliva na garancijo
ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

«|zdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno usposobljenega osebja;

«|zdelek samovoljno spreminjate



Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte sami postaviti diagnoze ali se sami zdraviti, razen
Ce ste strokovno usposobljeno zdravstveno osebje. Pred prvo
uporabo nasega medicinskega izdelka se posvetujte z zdravnikom
ali usposobljenim strokovnjakom, saj lahko ta oceni ucinek nasega
izdelka na vase telo in morebitna tveganja pri uporabi zaradi vase
telesne zgradbe. UposStevajte nasvet strokovnjakov in vsa navodila
v tem dokumentu / ali njegovi - tudi nepopolni - spletni razlicici
(vkljuéno z besedili, slikami, grafikami itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno usposobljenim zdravstvenim osebjem
Se vedno v dvomih, se obrnite na svojega zdravnika, trgovca ali
neposredno na nas.

Obveznost obvescéanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste dolzni vsak resen
incident pri uporabi tega medicinskega pripomocka nemudoma javiti
proizvajalcu in pristojnemu organu. Nase kontaktne podatke najdete
na zadnji strani te brosure.

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Glede moznosti vracila embalaze z namenom recikliranja v skladu
s predpisi upostevajte navodila prodajnega mesta, na katerem ste
izdelek kupili.

Sestava materiala

Aluminij (Al), Poliamid (PA), Poliuretan (PUR),

Nerjavno legirano jeklo (Fe), Etilen-vinil acetat (EVA), Bombaz (CO),
Polietilen tereftalat (PET), kromirana cinkova tla¢na litina,
Elastodien (ED), Polietilen, visoka gostota (PE-HD), Polipropilen (PP),
Poliester (PES), Silikon (Sl), Elastan (EL), Politetrafluoretilen (PTFE),
lepilo za vroce lepljenje (umetni kavcuk), polieter, akrilat

- Medical Device (Medicinski pripomocek)
[0al] - 0znaka kode podatkovne matrice kot edinstvenega UDI

Razli¢ica: 2023-06
Ortoza je ortopedski pripomocek za stabilizacijo, podporo, imobilizacijo, nadzor
ali korekcijo okonéin ali trupa.

2Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih drzavnih
predpisih pooblascena za prilagajanje in usposabljanje za uporabo opornic in
ortoz.
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Stimate pacient,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicald a
produselor noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este cea mai
importanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie si sa respectati
aceste instructiuni de folosire. Daca aveti intrebari, adresati-va
medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

MOS-Genu este un produs medical. Acesta este o orteza' pentru
corectare si stabilizare, care se aplica in urma unor vatamari
complexe la genunchi sau in caz de osteotomie corectiva.

divid

AMOS-Genu ita adaptarea lala
fiecare pacient, realizata de catre personal de specialitate
instruit?. Numai in acest fel se asigura performanta completa a

ortezei', precum si un confort optim la purtare.

ializata $i i

Domenii de aplicare

Nechirurgical:

« Leziuni ale ligamentelor incrucisate si laterale

«Instabilitate complexa

« Sustinere a compartimentului articular in cazul artritei varus/valgus

Postoperator orteza MOS-Genu varianta scurta:

« Operatie la ligamente / reconstructie ligamentara
« Suturare menisc si operatie de implant de menisc
Postoperator orteza MOS-Genu varianta lunga:

« Dupa corectia axiala a tibiei (osteotomie tibiala)
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* Dupa reconstructia ligamentara complexa
«In cazuri individuale, pentru fracturi in apropierea articulatiei

Riscuri in utilizare

A Informatii importante

Na rugam sa respectati cu strictete indicatiile din aceste instructiu-

ni de folosire, precum si indicatiile personalului de specialitate.

* MOS-Genu este un produs care poate fi prescris si care trebuie
purtat sub supraveghere medicald. MOS-Genu trebuie aplicat numai
conform informatiilor incluse in aceste instructiuni de utilizare si
numai in cadrul indicatiilor mentionate mai sus.

«in caz de utilizare necorespunzatoare a produsului, rispunderea
producatorului va fi exclusa.

«Nu trebuie facute niciun fel de modificari produsului. Nerespectarea
acestei premize poate determina diminuarea performantei
produsului, si prin urmare, raspunderea producatorului va fi exclusa.

«» Daca observati modificari ale produsului sau un disconfort tot mai
mare in timp ce il purtati, intrerupeti utilizarea si contactati imediat
medicul dumneavoastra.

0 combinatie cu alte produse (de exemplu ciorapi compresivi)
necesita acordul prealabil al medicului.

« Evitati utilizarea de unguente, lotiuni sau orice substante care contin
grasimi sau acizi.

*MOS-Genu nu este destinat sa previna accidentele, in special in cazul
practicarii sporturilor de contact. Sporturile de contact prezinta, in
mod inerent, un risc mai mare de accidentare.

« Pentru reclamatii va rugam sa va adresati in exclusivitate
magazinului de specialitate de unde ati achizitionat produsul.

Va atragem atentia asupra faptului ca doar produsele curatate pot
fi prelucrate.

«Panain prezent nu au fost raportate reactii adverse care sa afecteze
intregul organism. Ajustarea corecta este considerata ca premiza.
Orice dispozitive ajutatoare si orteze care se fixeaza extern pe corp,
daca sunt fixate prea strans, pot determina aparitia unor fenomene
de compresie locale sau, in cazuri rare, comprimarea vaselor de
sange sau a nervilor situate subiacent. Prin urmare, in cazul in care
simtiti o presiune neplacuta, verificati pozitia mijlocului auxiliar
si consultati personalul de specialitate cu privire la acest aspect,
precum si la aspecte generale privind manipularea produsului.

« Precautie: In cazul slabirii benzilor, a sistemelor de chingi sau de
inchidere, precum si daca se indeparteaza produsul sau se modifica
pozitia anterior reglata a dispozitivelor de limitare a mobilitatii, nu
este asiguratd ingrijirea/ protectia corespunzatoare a acelei parti a
corpului care necesita tratament. In special in acest caz, evitati sa va
suprasolicitati partea respectiva a corpului.

« Daca doriti sa utilizati produsul Bauerfeind din cauza unor afectiuni /
leziuni acute, solicitati de urgenta si urmati sfatul unui medic
profesionist inainte de prima utilizare, inclusiv in ceea ce priveste
necesitatea profilaxiei trombozei. Pot exista restrictii in indicatii, pe
care personalul de specialitate vi le va explica. In special conducerea
autovehiculelor, a altor mijloace de transport sau a utilajelor poate fi
posibila doar limitat. Daca aveti nelamuriri, va sfatuim sa renuntati
pentru moment la activitatile mentionate anterior.

« De asemenea, fiti extrem de precaut, deoarece va este grav afectata
capacitatea de a merge si de a sta in picioare.

w Contine latex din cauciuc natural (elastodiend), ceea ce poate
provoca iritatii ale pielii in caz de hipersensibilitate. Inlaturati
orteza daca observati reactii alergice.

Contraindicatii

Pana in prezent nu s-au semnalat reactii de hipersensibilitate dauna-

toare sanatatii. In cazul urmatoarelor boli, aceste dispozitive ajutatoa-

re trebuie ajustate si aplicate numai dupa ce ati consultat medicul:

1. Boli de piele/rani la nivelul regiunii relevante a corpului, mai
ales in prezenta inflamatiei. De asemenea, in cazul cicatricelor
cu suprafata ridicata insotite de umflaturd, inrosire si cresterea
temperaturii.

. Varice.

. Tulburari ale sensibilitatii si circulatiei la nivelul picioarelor (de
exemplu in cadrul diabetului zaharat).

. Tulburari ale drenajului limfatic — inclusiv tumefieri ale tesuturilor
moi de origine incerta localizate la distanta fata de dispozitivul
ajutator aplicat.
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Indicatii de utilizare

Pentru a face purtarea MOS-Genu cat mai confortabila cu putinta, va
rugam sa aveti in vedere urmatoarele aspecte:

« Pastrati piciorul cat mai curat posibil, in special dupa operatie.

«Varugam sa efectuati operatiunile de montare si scoatere a
MOS-Genu in pozitie sezanda.

Montarea ortezei

« Puneti MOS-Genu in jurul genunchiului. Rotiti pelotele pentru
genunchi pana cand acestea ajung sa stea lipite de partile laterale
ale genunchiului.

« Fixati partea de jos a ortezei dupa cum urmeaza: Centrati cureaua
principala de fixare care incorporeaza gelota, trageti in mod simultan
de ambele parti si fixati benzile Velcro. In mod similar, atasati
curelele de dedesubt, incepand cu cureaua cea mai apropiata de
articulatie.

« Fixati partea de sus a ortezei dupd cum urmeaza: Mai intai, centrati
cureaua cea mai apropiata de articulatie, trageti in mod simultan de
ambele parti si fixati benzile Velcro. Pentru curelele aflate mai sus,
procedati in mod similar.

« Trageti intotdeauna in mod simultan pe ambele parti de cele doua
curele.

«Pentru a va asigura cd orteza este ajustata corespunzator, verificati
pozitia acesteia in oglinda.

Scoaterea ortezei

A IMPORTANT!

Cureaua principald, care incorporeaza pelota, trebuie desfacuta

ultima.

« Mai intai, desfaceti toate curelele de pe coapsa, numai pe una dintre
parti.

- Apoi, detasati partea superioara de pe coapsa. in cursul acestui
proces pelotele rotunde de pe partile laterale raman in contact cu
genunchiul.

«Acum, numai pe o parte a ortezei, desfaceti curelele portiunii
inferioare a ortezei.

« Dupa desfacerea tuturor curelelor, glisati orteza inainte, eliberand-o
de pe articulatia genunchiului.

intretinerea produsului

A Nu expuneti niciodata orteza in mod direct la

surse de caldura (de exemplu radiator, lumina solar3, etc.) !
Partile din aluminiu ale suportului au un strat de acoperire si pot fi
curatate folosind un sapun cu pH neutru. Recomandam spalarea
manuala a pernutelor si curelelor, la 30 °C.

Acest produs a fost examinat de propriul nostru sistem de control

al calitatii. Cu toate acestea, daca aveti orice reclamatii, va rugam sa
contactati furnizorul dumneavoastra sau serviciul nostru de asistenta
pentru clienti.

Locul de utilizare
Conform indicatiilor (genunchi). Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de asamblare si montare
Produsul trebuie ajustat de catre personalul de specialitate.

Instructiuni de intretinere

Produsul nu necesita practic nici un fel de intretinere, daca este
utilizat si ingrijit in mod corespunzator.

Date tehnice / parametri tehnici

Produsul MOS-Genu este o orteza stabilizatoare pentru articulatia
genunchiului. Aceasta se compune dintr-un segment de rama
superioara si inferioara, o articulatie, pernute si benzi.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. in cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va rugam sa va adresati mai intai
persoanei de la care ati achizitionat produsul. Produsul trebuie curatat
nainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost respectate indicatiile
privind manipularea si ingrijirea MOS-Genu, garantia poate fi afectata
sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

«Nerespectare a instructiunilor personalului de specialitate

« Modificare neautorizata a produsului
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Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la automedicatie, cu exceptia
cazuluiin care faceti parte din personalul medical de specialitate.
Inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru medical, trebuie

sa solicitati sfatul unui medic sau al personalului de specialitate
instruit, intrucat aceasta este singura modalitate de a evalua efectele
produsului nostru asupra corpului dumneavoastra si de a stabili
daca exista riscuri in utilizarea produsului, determinate de constitutia
individuala. Respectati instructiunile primite din partea personalului
de specialitate, precum si toate instructiunile din acest document
sau din forma sa publicata online, integral sau partial (inclusiv: texte,
imagini, reprezentari grafice etc.).

Daca inca aveti neldmuriri dupa ce v-ati consultat cu personalul de
specialitate, va rugam sa luati legatura cu medicul dumneavoastra
sau cu comerciantul de la care ati achizitionat produsul sau sa ne
contactati direct.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti obligat sa comunicati
fara intarziere orice incident grav aparut ca urmare a utilizarii acestui
produs medical atat producatorului, cat si autoritatii competente.
Datele noastre de contact le gasiti pe partea posterioara a acestei
brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa eliminati produsul in
conformitate cu reglementarile locale.

in ceea ce priveste posibilitatile de returnare a ambalajelor in vederea
unei reciclari regulamentare, va rugam sa tineti seama de indicatiile
magazinului din care ati cumparat produsul.

Compozitia materialului

Aluminiu (Al), Poliamida (PA), Poliuretan (PUR),

Otel inoxidabil (Fe), Acetat de etilen-vinil (EVA), Bumbac (CO),
Tereftalat de polietilena (PET), zinc turnat sub presiune cromat,
Elastodiena (ED), Polietilena, densitate ridicata (PE-HD),

Polipropilena (PP), Poliester (PES), Silicon (SI), Elastan (EL),
Politetrafluoretilena (PTFE), autoadeziv termofuzibil (cauciuc sintetic),
polieter, acrilat

- Medical Device (Dispozitiv medical)
[0ol] - |dentificator MatriceDate sub forma de UDI

Versiunea: 2023-06
' Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, usurarea, ameliorarea
durerii, dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului

2 Din personalul de specialitate face parte orice persoana care, in conformitate
cu reglementarile nationale in vigoare, este autorizata pentru ajustarea
suporturilor si a ortezelor si pentru instruirea privind folosirea acestora.

ENNVIKA

Ayamnnté acBeviy,

0aG EUXAPIOTOUHE TIou eMAEEQTE €va TIPoIov TG Bauerfeind.

Epyalouaote oe kaBnpepivr Baon otn BeAtiwon e 1aTPIKAG
QMOTENEOHATIKOTNTAG TWV TTPOIOVIWV Hag, KaBwe Sivoupe 1d1aitepn
Baputnta otnv vyeia oag. AlaBAoTe GXOAAOTIKA Kal TNPEITE TIG MAPOUOES
odnyiec xprione. Eav éxete amopiec, ameubuvBeite otov 1aTpd 0ag 1y 0TO
£€EIBIKEVEVO KATAOTNUA TTOU 0aG eEUTTNPETEL.

ZKOMOUUEVN XPion

To MOS-Genu givat éva 1atpiké mpoidv. Aotehel pia opbwon' Slopbwaong
Kat otaBepomoinong yla xprion HeTd amd cUVOETOUG TPAUUATIOHOUG TOU
YOvVaToq fy O MEPIMTWOnN SIOPBWTIKWY OOTEOTOUIV.

A To MOS-Genu anartei e§€18 HEVN Kat aTop pHévn
TIpOoGapHOYK oTov acBevi) amd ekmaideupévo €181k62. Mévo pe
auTov Tov Tpomo Siacalilerarl n MARPNG anoteAecpaTIKOTTA
TG 6pOwang' Kat To BéATIoTO EMimeSo dveong Katd Tn Xprnon.

Evéeifeig

Juvtnpentikr Bepareia:

+ TPQUUATIONO{ TOU XIA0TOU Kal MAAYIOU CUVOEGHOU
+ ZUvOeTeC a0TABEIEG



« Amo@oPTION TOU EKEOTOTE TUAHATOG TNG ApBpwonc oe paiBa i BAaicd
modla

Meteyyelpntikd (kovtd MOS-Genu):
+ EmepRAOEIC 0TOUG OUVOECHOUG/ OUVEEOUOTAAOTIKEG
« EmepBAoEIg 0LPPAPNC KAl LETAROOKEVONG PNVIoKoU

MeTteyxelpntikd (pakpy MOS-Genu):

« Metd anoé 816pbwon Tou d&ova Tng kvrung (00TEOTOIA KVIAUNG)

+ MeTd amod oUVOETEC OMOKATACTACEIC CUVOESHWY

+ 3€ HEHOVWHEVES TIEPUTTWOELG, VIOl KATAYHATA KOVTA 0TV apBpwon

Kivduvol xpriong

A INHAVTIKEC MANPOYOPIES

Tnpeite emakpiBwe TI¢ MAnpo@opieg mou Ba Bpeite GTIC MAPOUCEC

0dnyiec Xxpriong Kat Tig 0dnyieg Twv a1dikwv.

+ To MOS-Genu gival éva mpoidv 1ou xopnyeital pe ouvtayr 1atpou Kat
TIPETTEL VA XPNOILOTOLETal CUHPWVA HE TIG 0dnyieg Tou. To MOS-Genu Ba
TIPEMEL VA EPAPHOCETAL HOVO CUHPWVA HE TIG 08NY(EC TTOU TIEPIEKOVTAL OE
auTO TO eyXEPIBIO Kal yia Ta avapepBévTa edia epapuoynG.

« Aev avahapRavetal evbuvn oe Tepimtwon AavBaopévng xpriong Tou
TIPOIOVTOG.

« Aev EMTPEMOVTAL HETATPOTTEG OTO TTPOIOV. H N CUPHOPPWON UMoPE!

Va ENATTWOEL TNV anodoon Tou TPoIOVTOG Kal we ek Toutou dev Ba
avohapRavetal evbovn.

+ 2€ MEPIMTWON ToU SIAMOTWOETE AAAYEG OTO TIPOIOV 1 AUEAVOUEVES
£VOXAOELG KATA TN XPron Tou TIPoIOVTOG, SIaKOPTE TN Xprion Kat
aneuBuvBeite dueoa atov 1aTPd 0ac.

+ MNa ouvdLAOUO He AN TIPOIOVTA (T1.X. KANTOEG oupmieong) Ba mpénel va
0L(NTAOETE KATAPXIV HE TO YIATPO 0aG.

+ ATIOQUYETE TN XPron aAOIPWV, AOCIOV 1| OTIOIWVEITTOTE OUCIWY,
oupmepAapBavopevwy NV fi o&éwv.

+ To MOS-Genu Gev éxel oxeSIaoTel yia TV MpoANYN TPAUUATIOUWY,
1Slattepa og aBMipata emagnic.

« H gyyUnon unokelTtal GToug IOXVOVTEG KAVOVIOHOUG.

« MNa v unoPoAr mapandvwy aneuBuvOEiTte AMOKAEIOTIKE OTO
£€EIBIKEUEVO KATAOTNHA Ao TO 0Moio ayopAcaTe TO TPOIOV.
>a¢ emonpaivoupe OTt gival Suvatr n emegepyacia povo kabapwv
TIPOIOVTWV.

+ Agv €xouv avapePDE £WG OUEPQ TIAPEVEPYELEG TTOU VA APOPOUV
OAOKANPO TO OWHA. OewPE(Tal TIWE N EQapUOYH £xel Yivel owoTA.
Onotadrnote Bondripata 1 0pOwoElC Tou epappdlovTal EEWTEPIKA
OTO OWHA UMOPOLV, £GV OPIKTOUV LTTEPBONIKA, Va 08Ny 0oLV GE ONUEia
TOMIKAG {eonG Ay, oTIAvIa, O CUHTTIEDN TWV UTTOKEIUEVWY AIHOPOPWV
QyYeiwv f VELPWV. ZUVETIWG, ENEYETE TNV EQapOYT Tou BonBntikol
HEoou eav aloBaveoTe SUCAPEDTN TTiEON KAl ATTELBUVOEITE OXETIKA, KABWG
KOl Y10 YEVIKEG EPWTAOELG XEIPIOHOU, OTOUC EISIKOUC,

+ Mpoooyn: Ze MePIMTWon XaAdpwong TWV IHAVTWY KAl TwV CUOTNHATWY
ENENG Kal A0PAENIONG, aPaipeONG TOU TTPOIOVTOC 1} HETATOMIONG TWV
PUOHIOHEVWY SIOTAEEWY TTEPIOPIOHOU Kivnong, eV TapEXETAl EMAPKAG
@povTida/mPOCTasia Tou HENOUG TOU OWHATOG TTou Xprel Bepareiac.
AMOQeVYETE 1B1aiTEPA OE QUTHV TNV TEPIMTWON omoladnmote emBdpuvon
TOU OUYKEKPIHEVOU LENOUG TOU OWHATOC,

« Eav emBupeite va xpnolpomnolioete To mpoidv Bauerfeind oe mepimtwon
0&EwV EVOYXANOEWV/ TPAUHATIOHWY, {NTHOTE OMWOBHATIOTE EMAYYENUATIKY|
LATPIKI) CUUBOUAR, EKTOC Twv GANWV yia Ty avaykn TPoeuAagNG évavtt
OpouPwoNG, TPV amod TN XPrion Yia TeWTn opd Kal TNPEITE TIC odnyiec.
EvdéxeTal va mapatnpouvTal mepLoplopiol BAcel Twv evaelEewy, yia
Toug omnoioug Ba oag evnpEPWOOULV oL EISIKOL EIBIKOTEPQ, O XEIPIOHOG
OXNHATWY, GMNWV HETAPOPIKWY LECWV I] UNXAVNHATWY eVOEXETAL VA gival
Suvatdg o MEPIOPIOUEVO BaBuo. Y& ePIMTwon auPIBONWY, TPOTENVOULE
Va QTTEXETE TIPOOWPIVA ATTO TIC TIPOAVAPEPBEIOES SPA0TNPIOTNTEC.

« EmmA\éov, va gioTe 11aitepa POOEKTIKO], KaBWG eMnpedleTal Oe Heyaho
BaBuo kat N IKaVOTNTA 0aE VA TIEQTIATATE KAl VA OTEKEOTE OpBIoL.

Mepiéxel Nate amd @uoikd KaoutooUk (eAacTodiévio), To omoio os

w TiepIMTWon unepevalobnoiag Pmopei va mpokahéoel epeblopolg
oto &éppa. ApaipéoTe To Borfnpa, £av SIamoTwOouV AMNEPYIKES
avTIOPAoELG.

Avtevdeieig

Aev éxouv avagepBei éwg orjuepa emPBAaBe(c yia Tnv uyeia avtidpAoelq

unepeualoBnoiag. 211G akOAOLBEC TIEPUTTWOELS, Ta ondrjuata autol

Tou oL Ba Tpérel va epappolovTal Kal va goplovvTal povo PETtd and

OUVEWONON HE TO YIaTPO 00G:

. AgppaTIKES SIATAPAXES/ TPAUATA OTO €V AOYW HEPOG TOU GWUATOC,
1Blaitepa av LTTAPXEL PAeypOVT. ETTIONG, EQV UTTAPXOLV UTIEPUPWHEVES
OUAEG He 0idnpa, epuBpdTnTa Kat umepBoAikr Oeppotnta.

. Kipooeidrig Siataon twv eAeRwv

N
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3. Alatapaypévn aloBnTikETNTa Kal KUKAOQOPIKES SIATAPAKES TWV KATW
AKpWY, TT.X. 6akxapwong SlaprTng.

4. Alatapaypév ANepPIKT TIAPOXETEUON — CUMMEPINAUBAVOUEVWY
OIONUATWY HOAAK®Y HOPIWwV ayvihoTou artioloyiag, mou Bpiokovtal
HaKPLG amod To epappoopévo Bordnua.

Ynodeigeig xpriong

Ma tn peyahdtepn duvatr| aveon étav popdte o MOS-Genu,

TIAPAKAAEIOTE Va TNPEITE TIC akONouBeg UTOSEIEEIC:

+ AlaTnpe(Te To KATW AKPo 600 To duvatdy kabapod, 1BlaiTepa YETA TN
XELPOUPYIKN EMEBaON.

« NMapakaleiote va Badete kai Rydlete To MOS-Genu og kabiotr Béon.

E@appoyn tng 6pbwong

« ToroBetriote T0 MOS-Genu yUpw amo 1o yovatd oag.

« MNeploTPEYTE Ta EMBEUATA YOVATOU EWG OTOU EQATTOVTAL OTIC SUO
TINEUPEC TOU YOVATOU.

+ Ji€Te TO KATW PEPOC TNG OPBWONG WG eENG: EMKEVTPWOTE TOV KUPIO
IHAVTA UE TO EVOWHOTWHEVO EMBEpa, TOaBrETE Kal amod Tig SUO TAEVPEG
TauTOXPOVA Kal a0PaNoTe T Séotpa BENKPO. MpooapTroTE Toug amd
KATW IHAVTEG UE Tov {010 TPOTTO, EEKIVIVTAG E TOV IHAVTA TTOU BpiokeTal
TANoléaTepa oTnv dpBpwan.

+ AGQANIOTE TO dvw PEPOG TNG OPBWTIKNAG S1ATagNE WG EAG: EMmKevTpwoTe
KOTAPXNV TOV MANCIECTEPO OTNV APBpwon IHAvVTa, TPABrETE Kal amd TG
U0 MAEUPEC TAUTOXPOVA Kal A0PAAoTe T dEatpa PEAKpO. AkohouBrioTte
TV {61a Sladikaoia yia Toug IHAVTEG Tou BpiokovTal Tmo PnAd.

« TpaBate mMEvToTe TOUC IPAVTEC OPIXTA, TAUTOXPOVA Kal amo Ti¢ SU0
TINEUPEC.

+ XpNolHomoInoTe évav KabpEPTn yia va enainBeVoeTe T owoTh
epapuoyn e 6pbwonc.

Ag@aipgon Tng 6pOwaong

A ZHMANTIKO!

Movo 0To TENOG ANUOTE TOV KUPIO IHAVTA HE TO EVOWHATWHEVO EMBepa.

+ AUOTE Katapyrv GAOUG TOUG Unplaioug IHAvTeG, SoulevovTag amd Tn pia
Hovo Meupd TG dpbwonc.

+ 2NKWOTE KaTtdmV T0 Gvw péPOG NS 6pBwong amo to pnpd. Katd m
Sidpkela autic Tng Sladikaoiag, Ta oTPOoyYUAA TAEUPIKA emBéuata
TIQPAPEVOLY OE EMAPT| HIE TO YOVATO.

+ AUOTE TWPA TOUG IHAVTEG TOU KATW PEPOUE TNG OpBwang, Soulevovtag
oTn pia povo Mevpd TG,

+ AQoU NUOETE OAOUG TOUG IHAVTEG, OUPETE TV OPBWON TPOG Ta EPMTPAG Kal
Hakptd and v apbpwon Tou yovatou.

DpovTida Tou mPoidvTog

A Moté pnv ekBétete TNV 6pOwon oe apeon BeppotTnTa

(m. X. OgppavTika cwpata, NAMAKO @wg KTA.)!
Ta pépn ™G 6pOWONG and AAOLUIVIO YEPOLV EMOTPWON Kal UITOPOUV
va KaBaplotouv pe oamouvt oudETepou pH. MNa TG emevOUTEIS Kal TOUG
IHAVTEG TTPOTEIVETAl MAUGIHO OTO XéPL aToug 30°C.
AUTO TO TTPOTOV €xel eheyxOel amd To oUTNHA EAEYXOU TTOIOTNTAG TNG
ETAIPEIOG HaG. AV TTAPON AUTA EXETE KATTIOLO TIAPATIOVO, ETIKOIVWVAOTE UE
TOV EUTTOPO 1 LE TO TURHA £EUMTNPETNONG TIEAATWV TNE ETAIPEINC HAG,

Znpeio epappoyng
SOpewva He TG evOEeiEelC (yovato). BA. okomoUpevn xpron.

0d8nyiec ouvappoAdynong Kat tomoBétnong
To mpoidv mpémel va mpooappoeTal amod eCISIKEUPEVO TIPOOWTTIKO.

Ymnodeifeig ouvtriipnong

To mpoidv Sev amaitei cuvVTAPNON, EQV YIVETAl CWOTH XPrion Kat @povtida
Tou.

TEXVIKA XapAKTNPIOTIKA / TAPAMETPOL

To MOS-Genu gival pia 6pbwon otabepornoinong yia Ty ¢pBpwon tou
yovatog. AMOTEAETal amd éva eMdvw Kal éva KATw TURPa maisiov, pia
AapBpwon, emevOUOEIC Kal IUAVTEG.

Ymod&i&eig yia Tnv emavayxpnotponoincn
To mpoidv mpoopileTal yla TNV EEATOIKEUHEVN EQAPHOYH OE évav Kal Hovo
aoBevr.

Eyyvodotikni kaAuvyn
loxUOLV 01 VOUIKEG SIATAEEIC TN XWPAG OTNV OTT0Ia ATOKTHBNKE TO TIPOIOV.

Se mep(mTwon mou Bewpeite OTI Hia TEPITTTWOon eUmimTel ota mhaiota
£yYUOSOTIKAG KAAUYNC, ameuBuvBeite apxikd 0To onpeio and To omoio

nipopnBeutrikate To mPoidv. Kabapilete To mpoidv mpwv amd onoladrmote
aiwon ota maiola TG eyyuodOTIKAG KAAUYNG. € TEPITTWON Un THENONG
TWV UNOOEIEEWV OXETIKA UE TOV XEIPIOUO Kal T ppovTida Tou MOS-Genu,
evOEXETAL VO TIEPIOPIOTEL 1) var akuPwOel N eyyuodoTK KaAUYN.

H eyyuodoTikr KU aKUPWVETAL OTIG AKOAOUBEC TIEPUTTWOEIG:

+ Xprjon ox1 avéoya pe Tig evOeiCelg

« Mn tpnon Twv 08Ny TwV EIBIKWV

+ AUBQIPETEC TPOTIOTTOINOEIG TOU TTPOTOVTOC

Anomoinon gvBuvng

Mnv mpoBaivete o€ autodidyvwon 1) autoBepareia, ektog edv eiote
el81KOC. Mptv armd T Xerion Tou 1[aTPIKoU TPOIOVTOC YIa TPWTN Yopd,
OUpBOLAEUTE(TE OMWOOATIOTE Evav 1aTPd 1) évav EKMAIOEVHEVO EIBIKS,
KaBWC aUTOC gival 0 HOVOG TPOTIOC YIa Va A§IONOYAOETE TNV £MGPaAcT Tou
TIPOIOVTOG OTO OWHA 0aE KAl VA TIPOOSIOPIOETE TUXOV KIVEUVOUE amd Tn
Xprion mou Umopei va mpokuPouv. AKONOUBE(TE TiG OUBOUAEG Tou e1dIKOU,
KaBWE kal OAEC TIG 0dNyieg ToU TIEPIEXOVTAL OTO TIAPOV PUANGESIO 1| OTNY,
QKON Kal armooTacpaTike, online mapouaiaon (emong: Keipeva, EKOVEG,
YPOPIKA KATT).

Edv e€akohoubeite va éxete ap@IBONES LETA TNV EMKOVWVIA LIE TOV EIOIKO,
EMKOWVWVAOTE HE TOV IATPO 0AG, TOV EUTTOPO 1} ameudeiag He epac.

Ynoxpéwon dnAwaong

SOpPWVA HE TIG VOUIKES SIATASELS TIOU 10XVOULV KATA TOTIOUG E(0TE
UTTOXPEWHEVOL VA SNADVETE AUECA OTIOIOSHTIOTE 0OPBAPO TEPIOTATIKO
QVTIHETWTTIOETE KATA TN XPrON TOU TAPOVTOG IATPIKOU TIPOIOVTOG

TG00 OTOV KATAOKELAOoTr 600 Kal oTnv appodia apxr. MNa Ta oTolkeia
EMKOWVWVIAE TNE ETAIPEIAG HAG, aVaTPEETE OTO OTMOBOPUANO TOU TIAPOVTOG
@UANadiou.

An6ppupn
ATIOPPITMTETE TO TMPOIOV PETA TN XPrON CUHPWVA LIE TIC KATE TOTIOUG
LOXVOUOEG 0ONYIES.

‘Ooov apopd oTiG SlaBEaIEC SLVATOTNTEG yia TNV TPOBAENOUEVN
avakUKAWOoN TNG CUOKeLaaiag, AABETe UMOYN TIG UMOBEIEEL TOU EKAOTOTE
onueiou MHANONG Ao To Omoio MEPOUNBEUTHKATE TO TTPOIOV.

TuvOeon

Aloupivio (Al), MoAuapidio (PA), Mohuoupedavn (PUR),

AvogeibwTtog xaAuRac (Fe), AlBuleviko o&ikd Bivuio (EVA), BauBakt (CO),
MoAuTtepe@Balikd albulévio (PET), xpwHIWHEVOC XUTOC Peudapyupog,
Ehaotodiévio (ED), MoAvailBulévio uhnArig mukvotntag (PE-HD),
MoAurpomuAévio (PP), Molveatépac (PES), Zihikévn (SI), Ehactivn (EL),
MoAutetpagBopoaiBulévio (PTFE), kOMa Bepuric TAENG (OuvBeTIKO
KaOUTOOUK), ToAVaIBEPQg, AKPUAIKO

— Medical Device (latpikr) cuokeur)
— AVayvwploTIKO TG prteag Sedopévwy pe tn popen UDI

‘Exboon;: 2023-06

T'0pBwon = opBonedikn Siatadn yia tn a1abepornoinan, avakoUPIan, AKIVATOTIONaN,
€heyxo 11 516pBwon TwV AKPWV 1) TOL KOPHOU

2 Eidikoi BewpolvTal Ta ATopa ou GUMPWVA HE TOUG IOXUOVTEG KOATIKOUG
KavoviopoUg eival e§ovatodotnpéva va TomoBetolv fonBripata kat opBwoelg kal va
£MSEIKVUOLVY TOV TPATIO XPrioNG TOUG.

@ tirkce

Sayin miisterimiz,

bir Bauerfeind Urinind tercih ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.

Her gun Grinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin calisiyoruz, ¢inki
sagliginizin kalbimizde yeri var. Lutfen bu kullanim talimatini dikkatlice
okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza veya yetkili
saticlya basvurun.

Kullanim amaci

MOS-Genu tibbi bir Griindlr. Kompleks diz yaralanmalari sonrasi veya
dizeltici osteotomide kullanilmak tzere tasarlanmis, dizeltici ve
stabilize edici bir ortezdir'.

A MOS-Genu, egitimli bir uzman tarafindan? hastaya 6zel olarak
ayarlanmalidir. Ortezin' tam performansi ve ideal konforu
d bu sekild ar

Uygulama alanlarn
Operatif olmayan:
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« Capraz ve yan bag yaralanmalari

«Kompleks instabiliteler

« 0 ve X bacaktan kaynaklanan eklem asinmalarinda ilgili eklem
boliminin yuklnun hafifletilmesi

Operasyon sonrasinda MOS-Genu kisa:

»Bag operasyonlari/bag rekonstriksiyonlari

« Meniskis dikisi ve meniskus grefti ameliyatlari (meniskis
implantasyonu)

Operasyon sonrasinda MOS-Genu uzun:

« Kaval kemiginde eksen diizeltme operasyonlari sonrasinda (yeniden
yonlendiren tibial osteotomi)

« Kompleks band rekonstriiksiyonlari sonrasinda

« Bireysel hallerde ekleme yakin kemik kiriklari (frakturler)

Kullanim Riskleri

A Onemli bilgiler

Liitfen bu kullanim talimatlarina ve uzman personelin talimatlarina

uyun.

* MOS-Genu, doktor talimati ile kullanilmasi gereken receteli bir
Urindlr. MOS-Genu sadece bu kullanim talimatinda bulunan
talimatla uyumlu olarak ve sadece verilen uygulama alanlarinda
kullanilmalidir.

- Uriinlin uygunsuz kullanimi igin herhangi bir sorumluluk kabul
edilmez.

« Uriinde herhangi bir degisiklik yapilmamalidir. Bu gereklilige
uyulmamasi Uriin performansini azaltabilir ve dolayisiyla drinle ilgili
sorumluluk kabul edilmez.

« Uriinii kullanirken riinde herhangi bir degisiklik veya
sikayetlerinizde artis oldugunu fark ederseniz kullanmayi birakin ve
derhal doktorunuza danisin.

«Baska urtnlerle (6rn. kompresyon coraplari) birlikte kullanmadan
oncetibbi hizmet saglayicinizla gérismeniz gerekmektedir.

«Yag ve asitler iceren maddeler dahil olmak uzere , losyon veya
merhem kullanimindan kaginin.

*MOS-Genu, 6zellikle fiziksel temas gerektiren sporlarla ugrasilirken,
sakatlanmalari onlemek icin tasarlanmamistir. Fiziksel temas
gerektiren sporlarda sakatlanma riski daha yiksektir.

- Uriinle ilgili sikayetlerinizde litfen sadece yetkili saticiniza basvurun.
Yalnizca temiz urlnlerin isleme alinacagini hatirlatmak isteriz.

» Su ana kadar tim viicudu etkileyen bir yan etki bildirilmemistir.
Uyumun dogru oldugu varsayilmaktadir. Vicuda haricen uygulanan
herhangi bir destek veya ortez asiri sikilirsa yerel basing olgularina
neden olabilir veya nadiren altta yatan kan damarlarini ve sinirleri
sikistirabilir. Bu nedenle, rahatsiz edici bir basing hissederseniz
yardimci gerecin uyumunu kontrol edin ve bunun yani sira kullanim
sirasinda dikkat edilmesi gerekenler hakkinda uzman personele
danisin.

« Dikkat: Kayislar, sikistirma ve kapatma sistemleri gevsetilirse veya
Uriin ¢ikarilirsa veya ayarlanan hareket sinirlamalari degistirilirse
viicudun tedavi gerektiren kismina yeterli etki/ koruma saglanmaz.
Ozellikle bu durumda, viicudun bu bolimini zorlamaktan kaginin.

«Bauerfeind Urtnunizi akut sikayetler / yaralanmalar nedeniyle
kullanmak istiyorsaniz, ilk kez kullanmadan 6nce tromboz profilaksisi
ihtiyaci da dahil olmak Uizere acilen profesyonel tibbi tavsiye alin ve
bunlari uygulayin. Uzmanin hakkinda bilgi verdigi, endikasyonla ilgili
kisitlamalar s6z konusu olabilir. Ozellikle arag, diger ulasim araclari
veya makine kullanimi kisitlanabilir. Siphe durumunda, simdilik
yukarida belirtilen faaliyetlerden kaginmanizi tavsiye ederiz.

« Ayrica, yuriime ve ayakta durma kabiliyetiniz de ciddi sekilde
etkileneceginden son derece dikkatli olun.

W Asiri hassasiyet durumlarinda ciltte irritasyona neden olabilen
dogal kauguk lateks (elastodien) icerir. Alerjik reaksiyonlar
gordugunuzde destegi ¢ikarin.

Kontrendikasyonlar

Su ana kadar sagliga zararli asiri duyarlilik reaksiyonlari
bildirilmemistir. Asagidaki durumlarda bu tip yardimcilar sadece tibbi
hizmet saglayiciniza danisildiktan sonra takilmali ve kullanitlmalidir:

. Uygulamanin yapildigi viicut bolgesindeki cilt
hastaliklari/yaralanmalari, 6zellikle yangr mevcutsa, ayni sekilde,
siskinlik, kizariklik ve fazla sicaklik arzeden, zeminden ylkselmis
nedbe dokulari.

2. Varisler (varikoz).
3. Bacaklarda duyu ve kan dolasimi bozukluklari, orn. Diabetes mellitus.
4. Bozulmus lenf akisi — uygulanan yardimcidan uzakta bulunan ve

nedeni kesin olmayan yumusak doku sislikleri dahil.



Kullanim Talimati

MOS-Genu'yu giyerken mimkin oldugunca rahat etmek icin litfen

asagidaki noktalara dikkat ediniz:

«Bacagi, ozellikle operasyondan sonra, mimkin oldugunca temiz
tutunuz.

* MOS-Genu'yu litfen oturarak giyiniz ve ¢ikartiniz.

Ortezin takilmasi

*MOS-Genu'yu dizinizin etrafina yerlestirin.

« Diz pedlerini dizin yanlarina diizlemesine bitisinceye kadar
dondurin.

«Ortezin alt kismini su sekilde tutturun: Pedi iceren ana sabitleme
bandini ortalayin, her iki taraftan ayni anda ¢ekin ve velcro
tutturucusunu sabitleyin. Ayni sekilde, ekleme en yakin olan banttan
baslayarak alttaki bandi utturun.Ortotik destegin Ust kismini su
sekilde sabitleyin: Oncelikle ekleme en yakin olan bandi ortalayin,
her iki taraftan ayni anda cekin ve velcro tutturucusunu sabitleyin. En
Ustteki bantlar icin de benzer bir islem uygulayin.

« Bantlari daima her iki taraftan ayni anda sikica gekin.

« Ortezin dlzgln yerlestirildiginden emin olmak icin dogrulama
amaclyla bir ayna kullanin.

Ortezin gikarilmasi
M nemin

Pedi iceren ana sabitleme bandini en son ¢éziin.

- Once ortezin sadece bir tarafini kullanarak tiim uyluk bantlarini ¢éziin.

«Daha sonra ust kismi uylugun tzerinden kaldirin. Bu islem sirasinda
yanlardaki yuvarlak pedler dizle temas halinde tutulur.

« Simdi ortezin sadece bir tarafini kullanarak ortezin baldir kismindaki
bantlari ¢ozin.

« TUm bantlari ¢ozdiikten sonra ortezi diz ekleminden one ve disariya
dogru kaydirin.

Uriin bakimi

A Ortezi asla dogrudan isiya (6rn. kalorifer, giines 151§1, vs.) maruz
birakmayin.

Destegdin aliminyum kisimlari kaplamalidir ve pH notr sabunla

temizlenebilir. Tamponlari ve kemerleri 30 °C hassas yikamada

temizlemenizi tavsiye ederiz.

Bu uriin kendi kalite kontrol sistemimizle incelenmistir. Ancak yine de
herhangi bir sikayetiniz olursa lutfen saticiniz veya Misteri Hizmetleri
bolimimiz ile irtibat kurunuz.

Kullanim bilgileri
Endikasyonlarda belirtilen bélgeler (diz). Bakiniz Amag.

Birlestirme ve montaj talimati
Uriin uzman tarafindan ayarlanmalidir.

Bakim Uyarilar
Dogru kullanildiginda ve bakim yapildiginda, trinin normal sartlarda
teknik bakima ihtiyaci yoktur.

Teknik veriler / parametreler
MOS-Genu, diz eklemi icin Uretilmis bir stabil ortezdir. Bir Ust ve alt
katmandan, bir eklemden, tamponlardan ve kemerlerden olusur.

Yeniden kullanim sartlari
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin ongorulmustur.

Garanti

Uriintin satin alindigi tilkedeki yasal hiikiimler gecerlidir. Bir garanti
talebi halinde, litfen dnce Grlini satin aldiginiz yere basvurun.
Uriin, garanti icin gésterilmeden 6nce temizlenmelidir. MOS-Genu'in
kullanimi ve bakimr ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan urin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani koymayin veya kendi
kendinize ilag vermeyin. Tibbi Urinimuzu itk kez kullanmadan
once, Urdndmduzln vicudunuz tzerindeki etkisini degerlendirmenin
ve kisisel yapi nedeniyle ortaya ¢ikabilecek kullanim risklerini
belirlemenin tek yolu bu oldugundan, aktif olarak bir doktorun veya
egitimli uzmanin tavsiyesini alin. Bu uzmanin tavsiyelerine ve bu
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belgedeki/veya ¢evrimici sunumundaki tim talimatlara, alintilarda
bile uyun (ayrica: metinler, resimler, grafikler vb.).

Uzman personelle gorustikten sonra herhangi bir sipheniz kalirsa,
litfen doktorunuza, bayinize veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliiliigi

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayr hem Ureticiye hem de yetkili makama
derhal bildirmeniz gerekir. iletisim bilgilerimizi bu brosiiriin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Lutfen Grind kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

Ambalajin usulline uygun bir sekilde yeniden degerlendirilmek Uzere
iade edilme olanaklari hakkinda bilgi igin litfen bu Griind satin aldigi-
niz yere danisin.

Malzeme igerigi

Aliminyum (Al), Polyamid (PA), Politiretan (PUR),

Paslanmaz ¢elik (Fe), Etilen-vinil asetat (EVA), Pamuk (CO),
Polietilentereftalat (PET), basingli dokim krom plakali ¢inko,
Elastodien (ED), Polietilen, yiiksek yogunluk (PE-HD),
Polipropilen (PP), Polyester (PES), Silikon (Sl), Elastan (EL),
Politetrafloretilen (PTFE), sicak eriyik basinca duyarli yapistiric
(sentetik kauguk), polieter, akrilat

[M0] - Medical Device (Tibbi cihaz)
[uol - UDI veri matrisi niteleyicisi

Bilgi surimi: 2023-06

" Ortez = kol ve bacaklarin veya govdenin stabilize edilmesi, yikinin
hafifletilmesi, hareketsiz hale getirilmesi, yonlendirilmesi veya dizeltilmesi gibi
amaglarla kullanilan ortopedik yardimci gereg

2Saglik uzmani, bandajlarin ve ortezlerin kullanimi alaninda uyarlama ve
kullanim talimatlarini sunmak icin gegerli yasal diizenlemeler dogrultusunda
yetki sahibi olan kisidir.

@ PYCCKIIA

YBa)kaemblii naymeHT!
Bnarogapum Bac 3a nprobpeTerrie npoaykumumn Bauerfeind.

Kax bl ieHb Mbl paboTaem Hafi noBbleHieM 3GdeKTUBHOCTH

Halel MeanLUMHCKOM NPoayKLWK, MOCKOMbKY Balle 3A0POBbE Ham
O4eHb AOPOro. BHMaTeNbHO 03HAaKOMBTECH C MHCTPYKLMEN Mo
ICMOMb30BaHWIO 1 CNeflyNTe NPUBEEHHBIM B Hell yKaaHuAM. [1pu
BO3HVKHOBEHWM BONPOCOB 06paTHTECH K CBOEMY Neyallemy Bpayy uim B
cneynanv3npoBaHHbIA MarasuH.

HasHaueHune

MOS-Genu sBnAeTCA NPOAYKTOM MEAULIMHCKOTO Ha3HaueHuA. 1o opTes’
ANA Koppekynn n CTaﬁVU'IVIBaLU/IVI nocne CNOXHbIX TDaBM KoneHa nnu npu
KOHBEPCMOHHOM OCTEOTOMUN.

Amos-c G

o6y TOM? cornacHo ¢
0co6eHHOCTAM NayueHTa. ToNbKO B 3TOM ciiyyae
obecneunBaerca nonHas 3pPeKTMBHOCTbL 3TOro opresa’' n
onT i dopT npn

s

1 NOArOHKMN
nyeckmm

Tpebyer

O6nacTn npuMmeHeHus

Hexupypriyeckoe neyeHme:

- [oBpesxaeHna KpecToo6pasHoi 1 GOKOBbIX CBA3OK KOSIEHHOMO CyCTasa

- CoyeTaHHan HeCTabunbHOCTb KONEHHOMO CyCTaBa

- CHATUE Harpy3KM B Clyuae N3HOCa COOTBETCTBYIOLIEN YacTu CyCTaBa npu
O- nnun X-06pasHon hopme Hor

[ocne onepauuu — kKopoTkuit BapuaHT MOS-Genu:

+ Onepaumm Ha CBA3Kax KONIEHHOrO CyCTaBa/ PEKOHCTPYKLMA CBA3OK

+ Onepaumm No HaoXeHMIo LWBa Ha MEHWCK 1 3aMeHe MeHICKa
(MMANaHTaLMA MeHKCKa)

[Mocne onepaumu — AnnHHbIN BapuaHt MOS-Genu:

« MNocne koppekumm ocn bonblebepLoBon KOCTH (TMOUaNbHan
OCTeOTOMMA)

« [locne CnoxHbIX PEKOHCTPYKLMIA CBA3OK

+ B otaenbHbIx Cyuanx npu nepesiome KOCT1 B6AM3N CycTaBa

Puck npu ncnoJib3oBaHU nspenna

A BaxHasa nHpopmauymns

B TouHOCTM cnepyiiTe uHGopMaLnn B AAHHON MHCTPYKLUUY NO

uc ny [ TOB.

+ M3penne MOS-Genu MoxeT BbiTb TPUOBPETEHO NO Ha3HAUEHMIO BPaYa, 1
€ro HeOHXOAMMO HOCKTb MOA MEAVNLIMHCKIM HaboaeH em. Micnonb3osaTs
MOS-Genu MOXHO TOMbKO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM, OMMCaHHBIMM
B AaHHOM PYKOBOACTBE MO MPVIMEHEHWIO, 1 TONbKO MO NepeUncieHHbIM
3/1eCb MOKa3aHUAM.

« Mpow3soanTenb He HeceT Kakon-Mbo OTBETCTBEHHOCTY B Cllyvae
HeHaznexalle SKCnyaTaluy n3aenus.

« 3anpeLyaeTcA BHOCUTD B M3AeNe Kakne-mmbo U3MeHeHA.
HecobniogeHue 31oro TpeboBaHNA MOXET YMEHBLIMTb CPOK
SKCMTyaTaLum, Npuy STOM NPOU3BOAUTENb OCBOOOKAAETCA OT KakoM-Nnbo
OTBETCTBEHHOCTY.

« ECnv Npu HowweHWy 3fenvia Bbl MOUyBCTBYeTe Kakue-To U3MeHeH A
B VI30€NWA UNW yCUNeHre CYMMTOMOB, NPeKpaTuTe AanbHellee
MCMOMb30BaHUE 1 He3aMeLNNTENbHO 0BpaTUTECh K Bpauy.

« MNpespe Yem MCNoNb30BaTh COBMECTHO C APYrVIMU U3AennAMMA (Hanpuvep,
KOMMPECCVOHHBIMM Yyikamit) TOCOBETYHTECH CO CBOVIM BPaUuOM.

« /36eraiiTe 1CNONb30BaHWA Maseit, TOCbOHOB Vi N0ObIX BELLECTs,
cofepKalLmx Xnp UAK KUCIOTbI.

+ MOS-Genu He npefHa3HaueH Ans NpeaoTBpalLeHns NOBPeXAeHN, B
0COBEHHOCTM MOoMyyaemblX MPW KOHTaKTHbIX BiAax CNopTa. KOHTaKTHble
BMAbI CNOPTa Mo CBOEN CyTV NPeAnonaraioT 6oNbLUMA PUCK NONyYeHA
noBpexaeHNIA.

« Ecnn y Bac BO3HMKAM NpeTeH3um no v3aenuio, obpaluaiitecb TOMbKO B
CreLmranm3MpoBaHHbI MarasviH, rae Bul ero npuobpeni.

MOMHWTe, UTO MarasuH NPYHYMAaET Ha3ag TOMbKO YNCTOe M3Aenue.

+ Ha HacToALmit MOMEHT COOBLLEHNA O MOBOUHbIX deKTax, KacatoLmxca
BCEro OPraHM3mMa B Lie/IoM, OTCYTCTBYIOT. Heobxoanma npasunbHas
NOATOHKa U3AenVA nepes 1cnonbosaHviem. Jliobbie CynnopTbl 1
opTesbl, HaAeBaemble Ha Tesio CHapyW, NPV CAVLWKOM TYroM HanoXeHnn
CMOCOOHbI BbI3bIBATb SIOKa/bHbIE CUMNTOMbI CAABNVBAHWA UV, B PEAKIX
Cyyanx, NePeXMMaTh Nexalume HyxKe KPOBEHOCHDIE COCY/bl 1 HEPBBI.
[Mo3ToMy NpOBEpPbTE NPABUIBHOCTb NPUEraHNA BCNOMOraTebHOro
CPe/CTBa, eC/IN UYBCTBYETE HEMPUATHOE AaBNeHMeE, a Takxe 0bpaTnTech
K CNeLmanmcTy ¢ 3TUM 1 ipyrvimm obLymy Bonpocami obpalleHia ¢
n3genviem.

+ BHumaHue: NMpu ocnabneHny pemHel 1 CUcTem pacTArUBaoLLMX
PEeMHeN 1 3aCTEeXEK, CHATUMN U31eINA UMW PEryNNMPOBKE YCTaHOBNEHHbIX
OrPaHNYEHNI ABMKEHMA He 06ecneunBaeTca OCTaTOUHOe
TepanesTMYecKoe BO3[ENCTBYIE Ha 30Hy MOBPeXAeHUA/ OCTaTOuHaA
3aluuTa nocTpagasLueil yacTvi Tena. OcobeHHO B AaHHOM Crlyyae
n3beraiite NioObIX HArPy30K Ha 3Ty YacTb Tena.

« Ecnn bl xoTWTeE UCNoNb30BaTh 3aenve Bauerfeind v3-3a Hanuums
ocTpow 6onn/ Tpasmbl, nepes NpUMeHeHem n3aenua obasatenbHo
obpatnTech 3a NpodeccroHanbHON MeAVLIMHCKON KOHCYNbTaLvel, Kpome
npoyero, AnA NPOGUaKTVKM TPoM603a, 1 cobmiogaiiTe NosyyYeHHble
Ha KOHCy/bTaLuy pekomMeHaaLmu. B 3aBMCMMOCTI OT NoKasaHwit
MOTYT UMETbCA COOTBETCTBYIOLLME OrPaHNYEHUA, O KOTOPbIX BaC
NPOVHGOPMUPYET CELMAnICT. B YaCTHOCTH, BOIMOXHO OrpaHudieHue
Ha ynpasneHue BBTOMO6VU'IEM,,E[pyWIMV\ CpefcTBamMu NepeaBukeHna nn
MexaH13Mamu. [py BO3HMKHOBEHVIVI COMHEHWIA Mbl COBETYeM BaM Moka
BO3AepPaTbCA OT BbILLEYNOMAHYTHIX AMCTBUIA.

Kpome Toro, byabTe npeaensHO 0OCTOPOXKHDI, NOCKO/bKY Ballia CTOCOBHOCTb
XOANTb U CTOATb NOABEPIHETCA CUIIbHOMY OrPaHNYEeHNIO.

CopepKUT naTeKkc Ha OCHOBE HaTypanbHOro Kayuyka (3nacToamveH),

w KOTOPbIVI MOXET CTaTb MPUUMHOM Pa3apakeHVa NPy NOBbILEHHOM
YyBCTBUTENBHOCTU KOXM. OBHaPyK1B NPU3HAKM annepriieckon
peaKLmK, cpasy xe cHummte OpTes.

MpoTtnBonokasaHua

CoobLLeHNA 0 peakLyaAX rMnepUyBCTBUTENBHOCTY, MPEACTABNAIOLLNX
Yrpo3y ANA 340POBbA, 4O HACTOALLETO BPEMEHN Her3BeCTHbI. [oaobHbIe
13A€71A MOXHO NOATOHATB M NCMOMb30BATH TOMBKO NOCAE KOHCY/bTaLmMm C
MEANLMHCKIM CNeLManicTom Npu cneaytoumx 3a6onesaHusx:

. 3abonesaHvis/ NOBPEXAEHNA KOXW B COOTBETCTBYIOLLEN UacTV Tena,
0CO6EHHO NMPU HanKuny Bocnanerua. Jliobble BbICTynatoLme Hag
MOBEPXHOCTBIO KOXM PYOLIbI COMPOBOXAAIOLIMECA MPUMYXNOCTBIO,
NOKPaCHeHeM 1 136bITOUHbIM BblAeNeHriem Tenna.

BapukosHoe paclumpeHiie BeH.

HapyLueHHas 4yBCTBUTENBHOCTb 1 HapyLUEHYie KPOBOOGPALLEHMA HOT,
HanpuMep, Npy caxapHom AnateTe.

HapyLUeHHbIN OTTOK MBI — 8 TOM UKCE ONYXON MATKUX TKaHe
HEM3BECTHOIO NPONCXOXAEHWA, PACNONOXKEHHbIE Ha PACCTOAHNN OT
HafleToro yCTPONCTBa.

wN

b
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YKasaHuA No NCNONIb30BaHMNIO

Yrobbl caenath HolweHve MOS-Genu MakcManbHO KompopTabenbHbIM,

noayncTa, Cobniofaite cnefyiolime ycnosvs:

+ Kak MOXHO TilaTenbHee cnefuTe 3a Tem, Ytobbl Balwa Hora bbina uncTon,
0COBEHHO Nocne onepaLmm.

- Hapesawite 1 cHumante MOS-Genu 8 NOMOXeHWN Cuas.

Ha,qesaulne opTe3sa

« Pasmectrte MOS-Genu BOKpYr Ballero KomneHa.

- [ToBOpaumBaiTe HaKONEHHUKIN BOKPYT KONeHa A0 Tex Nop, NoKa OHW He
nAaryT no 60oKam KoneHa.

+ 3aKpenuTe HUXHIOK YacTb opTesa cedyiolm obpasom: BeipasHaiiTe
OCHOBHOW erﬂeﬂ(HbH;\ PemMeHb Mo LeHTPyY, NOAN0XNB NOAYLIKY, 3aTAHUTE
ero ¢ obenx CTOPOH OHOBPEMEHHO W 3aKpennTe 3aCTE>KKOVI*ﬂVIHyHKOI;L
Takvm xe 00pa3om 3aKpenuTe PemMHI, PACNONOKEHHbIE HIKE, HAYMHAn C
PEMHS, HaxoAALLEerocs Onvxe BCero K CycTasy.

+ 3adyKCHpyiiTe BEPXHIOK YacTb OpTe3a Cledytolnum obpa3om: CHavana
BbIPaBHANTE NO LEHTPY peMeHb, HaXOAALMIACA GnKe BCEro K CycTasy,
3aTemM NoTAHWTE ero ¢ obenx CTOPOH OiHOBPEMEHHO W 3aKkpennTe
3acTexKON-NMNy4Kon. [osTopuTe 3TY NpoLieaypy Ana pemHen,
[PacnoONIOXKEeHHbIX BbILLE.

« Bcerga HaTArviBanTe pemHm ¢ oberx CTOPOH OfHOBPEMEHHO.

« icnonb3yiiTe 3epkano, 4tobbl yoeauTbCa B TOM, YTO OpTe3 YCTaHOBMEH
npaBunnbHO.

CHATMe opTe3a

A BHUMAHUE!

Ocnabnsaiite 0CHOBHOI GUKCUPYIOWMNIA PeMEeHb, CKPENJIEHHbIN C

NoAyLwKoN, B NOC/IEAHIO0 oYepeab.

+ CHauana ocnabbte Bce bepeHHble pemHI OpTe3a TOMbKO C OfHOM
CTOPOHbI.

+ 3aTem, NOAHMMaA BBEPX BEPXHIOK YaCTb, CHUMUTe ee C beapa. Bo Bpema
3TOro npouecca Kpyrble NOAyLWKM MO CTOPOHaM OCTaloTCA B KOHTaKTe C
KOneHoM.

« MNocne 3T0ro ocnabbTe PEMHY Ha HUXKHEN YaCTV HOTW, TakyKe TONBKO C
OAHOW CTOPOHbI OpTE3a.

« MNocne 0cBOGOXAEHNA BCEX PEMHEN MOATONKHUTE OpTE3 Brepes 1
CHVIMUTE €ro C KOJIeHHOTO CycTaBa.

Yxop 3a usgennem

A Hukorpa He noaBepraiite opres
paTyp (Hanpume
CONHeYHoro ceetan T.4a.)!
AnoMVHVEBbIE YaCTW CyNNOpPTa UMELOT MOKPLITUE U MOTYT OUMLLATLCA
MbISIOM C HelTpanbHbIM PH. Mbl pekomeHzyem CTupaTh NogyLeyku v
pemHn BpyyHyto npu 30°C.

211 TBUIO BbICOKNX
TBUIO oGorpeBarens,

370 n3aenme BN NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM C HaLLIe CUCTEMON
KOHTpONA KauecTsa. ECnn, HeCMOTPA Ha 3T0, y Bac BO3HMKNM Kakmne-n1mbo
anobbl, NoXanyicTa, CBAXMTECH C NPOAABLIOM WM HaLLVIM OTAENIOM MO
paboTe C KnneHTamu.

Yactb Tena, ana KOTOPOI‘I’I npuMmeHAeTcA AaHHOe usaenne
B cooTBeTCTBUM C NOKa3aHWAMM (KOHGHO). CM. Ha3HaueHue.

NHCcTpyKumaA no c6opke M MOHTaXy
HOJ:U'OHKa NPOAYKTa MOXET OCYLLUEeCTBNATLCA TONbKO CneLnanmcToM.

yXOA 3a unsgenvem
V13nenue He TpebyeT 0cOBOro yXOAa NPV NPaBUNbHOM O6PaLLEHI 1
XpaHeHUU.

TexHNUYecKne XxapaKTepucTuKiu / napameTpbl

MOS-Genu — 3T0 AMHaMMYECKniA opTe3, NpefHasHaueHHbIN AN
CTabun3aLmm KoneHHoro cycrtasa. OH COCTOWT U3 BEPXHETO W HIKHETO
CermMeHTa pambl, LWApHMPa, NOAYLeYeK Vi PEMHEN.

YKasaHua no NMOBTOPHOMY MCNOJZIb30BaHWIO

Msuenme npeaHasHavyeHo anAa MHAMBKAYaNnbHOro NCNoib30BaHMA OAHUM
nauneHToMm.

FapanTuna

[leficTBYIOT 3aKOHOAATE IbHbBIE NONOXEHNA CTPaHbI, B KOTOPOI Nprobpe-
TeHo v3fenue. Ecnu Bbl Npeanonaraete, 4To MMeeT MeCTO rapaHTUiHbI1
cnyyai, obpallaiTecs cpasy K ToMmy, y KOro 6bio NpruobpeTeHo AaHHoe
vsaenve. MNpexzae Yem obpallaTbCa 3a rapaHTUNHBIM OOCNYXVBaHMEM,
v3fenve cneayeT ouncTUTb. ECnv ykasaHma no obpatlieHmio ¢ 6aHaaxom
MOS-Genu 1 yxogy 3a HUM He 6binv CobNtofeHb], rapaHTuitHble 0bA3aTenb-
CTBa NPOW3BOANTENA MOTYT ObiTb OFPaHNUEHDBI UM UCKITIOUEHDI.

[apaHTVA UCKNIoYaeTca B Cllyyae:

- Mlcnonb3oBaHuA U3aenma He o HasHaueHMio



+ HecobiofeHna pekomeHaaLmi CneumanicTos
- CaMOCTOATENBHOTO M3MEHEHNA N3fenus

YKa3aHus 06 OTBETCTBEHHOCTUN

He 3aHumaiiTeCb camofvarHOCTVKOM Unv CamoneyeHiem, eCiv Bbl He
ABNAETECH MEAULIMHCKAM CeLuanvcTom. Nepes nepsbiM MCMob3oBaHeM
Halero MeAULIMHCKOrO U3genna 0basatensHo obpatuTecs 3a
KOHCynbTaLmel K Bpady Wi KBanuduLyposaHHOMY CreLuanucTy,
NOCKOSbKY TOMIbKO OHW MOTYT OLIEHWTL BO3/IENCTBME HALLEro V3Aensa Ha
Balll OPraH3m 1 Npy HEOOXOAVIMOCTY BLIABWTL PUCK MPU UCMOMb30BaHMM
n3aenvia, 0byCnoBNeHHbIN MHAMBUAYaNbHOM KoHCTUTYLMei. CnegyiTe
peKoMeHAALMAM STVX CNEeLManiCTOB, a TakKe BCEM YKazaHWAM HacToALLel
VHCTPYKLWV VNV €€ OHMaNH-BEPCH, BKIIOUYAA YaCTUUHbIe MybnvkaLmm (8
T. Y. TeKCTbI, GOTOrpadum, N306paxkeHms n T. a.).

Ecnv nocne koHcynbTaumy cneyyaniicTa y Bac OCTanncChb COMHEHUA,
CBAXMTECH CO CBOVIM BPAUYOM, AUCTPUOBLIOTOPOM MU HEMOCPEACTBEHHO

C Hamu.

0683aHHOCTb N3BeLleHnsa

B cootBeTcTBNM C npeanncaHAaMM permoHanbHOro 3aKoOHOAaTeNbCTBa,
O Kaxaom CeDbE3HOM nHUmnaeHTe, HpOVBOUJeﬂUJeM npn NCnonb3oBaHMN
AAHHOTO MEAULIMHCKOTO U3fenus, cefyet HesaMedIMTeNnbHO 3BelaTb
Kak NpOV3BOANTENA, TaK U KOMMETEHTHbIN OpraH. Halwm KoHTaKTHble
[laHHble YKa3aHbl Ha 06PaTHOM CTOPOHe GPOLLIOPLI.

Yrunusauyua

ymnmsaumn n3nenna nocsie OKOH4YaHMA ero MCNoJb30BaHWA
OCYLLeCTB/IACTCA COMMAacHO MEeCTHbIM NMPeANMCaHNAM.

C y4eToM BO3MOXHOCTI BO3BPATa ANA HAZANEXALLEN yTUNN3aLMM YHIaKoBKY,
noXanyncTa, cobmoaaiiTe ykasaHa Toro Marasuma, 8 KOTOPOM Bbl
nprobpent faHHoe uaenue.

CoctaB MaTepuana

AntomyHnia (Al), Monvamng (PA), MonuypetaH (PUR),

Hepiagetowas ctans (Fe), StunersuHunavetat (EVA), Xnonok (CO),
Monuatunertepedranart (PET), MUTON XPOMMUPOBAHHbIN LIMHK,

SnactoaveH (ED), Monuatunex sbicokon nnoTtHocTn (PE-HD),
Monunponune (PP), Monwactep (PES), CunukoH (SI), Snactan (EL),
MonutetpadTopatuneH (PTFE), KOHTaKTHbIN Knel-pacnnas (CYHTETUYECKMI
Kayuyk), nonnaup, akpunat

— Medical Device (MegnumnHckoe 0bopyaoBaHvie)
— Knaccudrkatop matpuubl AaHHbIx Kak UDI

Bepcua: 2023-06
' OpT03 — OpTONEeANYecKoe NpUCNocobneHve ANA CTabunM3aumm, pasrpysku,
MMMOBMAN3ALMI, HANPABNEHUA 1 KOPPEKLIMM KOHEUHOCTEN B0 TYNOoBHLLA.

? CneLmanicTom ABRAETCA Nioboe NNLO, KOTOPOE YNOAHOMOUEHO B COOTBETCTBUN
C [\e/ACTBYIOLIMMM FOCYA3PCTBEHHbIMM NPaBUNAMII Ha BbIMOSIHEHE NOAFOHKIA 1
MHCTPYKTaXa Npu 1Cronb3oBaHmM baHaaxel 1 opTe3os.

@ latviesu

Cienijamais pacient!
Liels paldies, ka izvélgjaties Bauerfeind izstradajumu.

Meés katru dienu stradajam, lai uzlabotu masu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. Ladzu, rapigi
izlasiet un ieverojiet So lietosanas instrukciju. Sudzibu gadijuma,
lidzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas
vieta.

Mérkis

MOS-Genu ir medicinisks produkts. Ta ir ortoze' korekcijai un
stabilizacijai pec sarezgitiem celgala bojajumiem vai korektivas
osteotomijas gadijuma.

A MOS-Genu pieprasa kvalificétu un individualu pielagosanu
katram paci ko veic iti specialisti2. Tas ir vienigais
veids, ka panakt $is ortozes pilnigu funkcionalitati' un
nodros$inat optimalo valkasanas komfortu.

Izmantosana

Neveicot operaciju:

« Krustenisko un sanu saisu savainojumi
« Kompleksa nestabilitate
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« Attiecigas locitavas dalas atslogos$ana, ja ir O un X kaju locitavu
nodilums

Péc operacijas MOS-Genu, Tss:

« Saisu operacija/ saisu rekonstrukcijas operacija

» Meniska $Uanas un meniska aizvieto$anas operacijas (meniska
implantésana)

Péc operacijas MOS-Genu, gars:

« Péc ass korekcijas lielajam lielakaulam (liela kaula osteotomija)

« Pec kompleksas saisu rekonstrukcijas

« Atseviskos gadijumos locitavai tuviem kaulu lGzumiem (fraktaram)

Riska iespéja izstradajuma lieto$anas laika

A Svariga informacija

Luadzu, ievérojiet $aja lietoSanas instrukcija noteiktas prasibas un

specialistu norades.

» MOS-Genu ir recepsu izstradajums, kas ir jalieto saskana ar
arsta noradijumiem. MOS-Genu drikst izmantot tikai saskana ar
Sajos lietosanas noradijumos ietvertajam instrukcijam un tikai
noraditajiem lietosanas méerkiem.

« Par nepareizu izstradajuma izmantosanu netiek akceptétas nekadas
saistibas.

«|zstradajumu nedrikst parveidot. Neatbilstiba var pasliktinat
izstradajuma veiktspéju un tadejadi tiek atceltas jebkadas razotaja
saistibas.

« Jaizstradajuma lietosanas laika novérojat kadas izmainas vai
papildu stdzibas, partrauciet ta turpmaku lietoSanu un nekavejoties
sazinieties ar savu arstu.

« Kombinésana ar citiem izstradajumiem (piem., kompresijas zekém)
pirms tam ir jasaskano ar savu mediciniskas aprupes sniedzeju.

« lzvairieties no kremu, losjonu vai jebkadu citu vielu, tostarp ziezu vai
skabju izmantosanas.

«MOS-Genu nav paredzéts izmantot ievainojumu noversanai, it ipasi,
nodarbojoties ar kontakta sporta veidiem. Kontakta sporta veidi
parasti rada lielaku ievainojumu risku.

« Sudzibu gadijuma, lidzu, versieties tikai specializeta tirdzniecibas
vieta. Més vélamies atgadinat, ka tiks apstradatas vienigi tiras preces.

« Blakusefekti, kas ietekmé visu kermeni kopuma, lidz Sim vél nav
registréeti. Uzstadisana ir javeic pareizi. Jebkadi kermenim areji
uzstaditi balsti vai ortozes, ja tie ir parak ciesi, izraisa lokala spiediena
pazimes un dazkart saspiez apaksa eso$os asinsvadus vai nervus.
Tadeél parbaudiet uzlikta paliglidzekla poziciju, ja jutat nepatikamu
spiedienu, un konsultéjieties par to, ka ari par visparéjiem ar
lietoSanu saistitiem jautajumiem ar kvalificétu specialistu.

«Uzmanibu! Padarot siksnu, ka ari nospriegosanas un aizversanas
sistémas valigakas vai novelkot izstradajumu, vai reguléjot
piemeérotos kustibu ierobezojumus, arstéjamajai kermena dalai
netiek nodro$inata pietiekama apriipe vai aizsardziba. $3da gadijuma
novérsiet jebkadu iespéjamo Sis kermena dalas noslogosanu.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot akutu sudzibu vai
traumu gadijuma, pirms pirmas lietoSanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju, tostarp par trombozes
profilakses pasakumu nepiecieSamibu, un ieverojiet sniegtos
noradijumus. lespéjami no indikacijam atkarigi ierobezojumi, par
kuriem jus informés kvalificéts personals. Tas jo Tpasi var ierobezot
transportlidzeklu, parvietodanas lidzeklu vai masinu vadibu. Saubu
gadijuma iesakam pagaidam izvairities veikt ieprieks minétas
darbibas.

« Esiet ipasi uzmanigi, jo var blt ierobezotas ari jusu staigasanas un
stavésanas spéjas.

w Sastava ir dabiska kaucuka latekss (elastodiéns), tapéc cilvékiem
ar paaugstinatu jutibu var rasties adas kairinajums. Ja novéerojat
alergiskas reakcijas, nonemiet ortoze.

Kontrindikacijas

Parak jutigas veselibai kaitigas reakcijas lidz Sim vel nav registrétas.

Sos lidzeklus drikst uzstadit un izmantot tikai péc konsultacijas ar

savu mediciniskas aprupes sniedzéju Sados apstaklos:

. Adas slimibas / ievainojumi attiecigaja kermena dala, it ipasi, iekaisumi.
Jebkadas reljefas pietikusas, piesartusas un parak silstosas rétas.

. Vénu varikoze.

. Pasliktinata kaju jutiba un asinsrites traucéjumi, piem., cukura
diabéts.

. Trauceéta limfodrenaza, ieskaitot nezinamas izcelsmes miksto audu
pietikumu talu no uzstadita lidzekla.

w N

~

Izmantos$anas noradijumi

Lai MOS-Genu butu iespéjams komfortabli lietot, lUdzu, ieverojiet Sos
nosacijumus:

« Uzturiet kajas iespéjami tiras, it ipasi, péc operacijas.

« LUdzu, uzlieciet un nonemiet MOS-Genu sezot.

Ortozes uzlikSana

« Novietojiet MOS-Genu ap savu celi.

« Pagrieziet cela polsterus, lidz tie plakani piegul cela saniem.

« Apakséjo ortozes dalu piestipriniet $adi: Centrejiet galveno fikséjoso
siksnu, kas iestradata polstert, velciet abus sanus vienlaikus un
nostipriniet Velcro stiprinajumu. Tada pasa veida piestipriniet
apaksejas siksnas, sakot ar to, kas atrodas vistuvak locitavai.

» Augsejo ortozes balsta dalu nostipriniet $adi: Vispirms centréjiet
siksnu, kas vistuvak locitavai, velciet uz abam pusem vienlaikus
un nostipriniet Velcro stiprinajumu. Lidziga proceddra attiecas uz
augsejam siksnam.

«Vienmer pievelciet siksnas ciesi vienlaikus abas pusés.

« Lai parliecinatos, ka ortoze ir uzstadita pareizi, parbaudei izmantojiet
spoguli.

Ortozes nonemsana

A SVARIGI!

Pédéjo atspradzéjiet galveno fikséjoso siksnu, kas iestradata

polsteri.

« Vispirms atbrivojiet visas pievilktas siksnas, to darot tikai no vienas
puses ortozei.

« Péc tam noceliet no augsstilba augsejo dalu. Siprocesa laika ieapalie
polsteri sanos paliek saskare ar celi.

« Tagad, veicot darbibas tikai no vienas puses ortozei, atbrivojiet tas
apakséjas dalas siksnas.

« Péc tam, kad siksnas ir atbrivotas, bidiet ortozi uz prieksu un nost no
cela locitavas.

Izstradajuma kops$ana

A Nekad neturiet ortozi tie$a karstuma (t.i. sildierié¢u tuvuma,
tieSos saules staros utt.)!

Atbalsta aluminija dalas ir ar parklajumu un tas var tirit ar pH

neitralam ziepém. Més iesakam mazgat polsteréjumu un siksnas ar

rokam 30°C temperatura.

Sis izstradajums ir parbaudits, izmantojot masu kvalitates kontroles

sistemu. Tomer, ja jums ir kadas sudzibas, ludzu, sazinieties
ar savu medicinas parstavi vai masu klientu atbalsta nodalu.

Siizstradajuma lieto3anai paredzétas kermena dalas
Atbilstosi indikacijam (cela locitava). Skatiet sadalu Mérkis.

Saliksanas un montazas norades
Kvalificetam personalam ir japielago izstradajums.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, tam nav nepiecieSama
Tpasa apkope.

Tehniskie dati/ parametri

MOS-Genu ir stabilizéjosa ortoze cela locitavai. To veido augséjais un
apaksejais ramja segments, sarnirs, polsteri un siksnas.

Noradijumi par atkartotu izmanto$anu

Izstradajums ir paredzéts individualai lietoSanai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats. Ja
Jusuprat runa ir par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties ar
uznemumu, no kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms garantijas
gadijuma pieteikuma izmazgajiet izstradajumu. Neievérojot
MOS-Genu lietosanas un kop$anas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas sados gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

«Neieverojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu
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Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja vien neesat veselibas
aprupes specialists. Pirms pirmas masu izstradajuma lietosanas
reizes aktivi versieties pec padoma pie arsta vai apmacita veselibas
aprupes specialista, jo tikai ta iespéjams novertet musu izstradajuma
iedarbibu uz jusu kermeni un attiecigi uzzinat ari par lietosanas
riskiem, ko rada individualas kermena ipatnibas. levérojiet veselibas
apripes specialistu ieteikumus, ka ari visus $aja brosara vai tas
tieSsaistes versija (arf fragmentos) sniegtos noradijumus, tostarp
tekstus, attelus, grafikas utt.

Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas Saubas, sazinieties ar
savu arstu, izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem nosacijumiem jums
ir nekavejoties jazino razotajam un art atbildigajai iestadei par St
izstradajuma lietoSanas apjoma palielinasanos. Misu kontaktdatus
atradisiet $is brosuras aizmugureé.

Utilizésana

Ladzu, likvidejiet izstradajumu saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Attieciba uz iespejam nodot izstradajuma iepakojumu otrreizejai
parstradei, ludzu, nemiet véra attiecigas tirdzniecibas vietas, kura
iegadajaties izstradajumu, noradijumus.

Materiala sastavs

Aluminijs (Al), Poliamids (PA), Poliuretans (PUR),

Nerdséjosais térauds (Fe), Etilenvinilacetats (EVA), Kokvilna (CO),
Polietiléntereftalats (PET), hrométs lietais cinks, Elastodéns (ED),
Polietilens, augstais blivums (PE-HD), Polipropiléns (PP),
Poliesters (PES), Silikons (Sl), Elastans (EL), Politetrafluoretiléns
(PTFE), kauséjuma lime (sintétiskais kaucuks), poliéteris, akrilats

[MD] - Medical Device (Mediciniska ierice)

- Datu matricas apzimétajs, UDI

Versija: 2023-06

' Ortoze = ortopédiska ierice, ko izmanto, lai stabilizétu, atvieglotu, imobilizétu,
kontrolétu vai korigétu ekstremitates vai kermeni.

2 Specializéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja
valsti spéka esosajiem tiesibu aktiem ir pilnvarota veikt ortozu un atbalstu
pielagosanu, ka ari instruét par to lietosanu.

@ lietuviy

Mielas paciente,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekviena dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums
rupi Jusy sveikata. Atidziai perskaitykite ir laikykités Sios naudojimo
instrukcijos. Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja arba specializuotg
parduotuve.

Paskirtis

MOS-Genu yra medicinos produktas. Sis ortezas' skirtas korekcijai
ir stabilizavimui po sudétingy kelio sgnario traumy arba atlikus
konversine osteotomija.

AMOS-Genu turi bati kvalifikuotai ir individualiai pritaikyta
pacientui, o tai atlikti privalo kvalifikuoti specialistai?. Tai
vienintelis budas uztikrinti $io ortezo' tinkama naudojima ir
optimaly dévéjimo komforta.

Indikacijos

Konservatyvus:

«Kryzminio ir Soninio raisciy traumos

« Sudetinis nestabilumas

« Atitinkamos sanario dalies apkrovos sumazinimas esant O ir X
formos kojy sanario susidéevejimui

Po operacijos trumpas MOS-Genu:

« Raisciy operacijos/ raisciy rekonstrukcijos

« Menisko siuvimo ir menisko keitimo operacija (menisko implantacija)

Po operacijos ilgas MOS-Genu:

« Po blauzdos asies korekcijos (blauzdikaulio nustatymo ostetomija)

« Po kompleksinés raisciy rekonstrukcijos

«Individualiems lGziy arti sanario atvejams (plysiams)



Naudojimo rizika

A Svarbi informacija

Tiksliai laikykités Sios

nalo nurodymy.

*MOS-Genu yra receptinis gaminys, kurj batina nesioti pagal gydytojo
nurodymus. MOS-Genu turéty bati naudojamas tik atsizvelgus |
instrukcijas, pateiktomis Siame informacijos kataloge ir j nurodytg
pritaikomuma.

«Neprisiimame atsakomybés uz netinkama produkto naudojima.

« Jokie produkto pakitimai negali bati daromi. Kitu atveju, gali bati
sumazinamas produkto efektyvumas.

- Jei nesiodami gaminj pastebéjote neigiamy pakitimy arba daugiau
negalavimy, nutraukite tolimesnj naudojima ir nedelsdami kreipkités
| gydytoja.

» MOS-Genu néra sukurtas apsaugoti nuo suzeidimy, ypatingai
kontaktinio sporto metu. Kontaktinis sportas naturaliai padidina
didesne traumy galimybe.

« Dél skundy kreipkités tik j specializuotos parduotuvés darbuotojus.
Primename, kad apdoroti galime tik Svarig preke.

« Pasalinis poveikis nepastebétas. Svarbu parinkti tinkamg dydj. Bet
koks neteisingai uzdétas ar blogai parinktas jtvaras gali palikti
nuospaudy zymes, reciau — suspausti kraujagysles bei nervus. Todél,
jei jauciate nemalony spaudima, patikrinkite, ar pagalbiné priemoné
uzdéta tinkamai arba, kaip ir visais kitais klausimais, kreipkités j
specialistus.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir jtempimo bei susegimo
sistemas ar nusiémus gaminj arba isreguliavus sureguliuotus
judéjimo limitatorius, gydoma kuno dalis néra pakankamai
apripinama/apsaugoma. Tokiu atveju saugokite Sig kino dalj nuo
bet kokios apkrovos

« Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél umaus
negalavimo/ suzalojimo, pries naudodami jj pirma karta nedelsdami
kreipkités dél profesionalios medicininés pagalbos, ir laikykités
pateikty rekomendacijy, jskaitant trombozes profilaktikos poreikj.
Gali buti su indikacijomis susijusiy apribojimy, kuriuos paaiskins
specialistas. Visy pirma, gali bati jmanoma tik ribotai vairuoti
automobilius, kitas transporto priemones ar valdyti masinas. Jei
abejojate, patariame kol kas susilaikyti nuo minéty veikly.

« Be to, bukite ypac atsargus, nes jusy gebéjimas vaikscioti ir stovéti
taip pat bus labai sutrikes.

Sudeétyje yra natralaus kauciuko latekso (elastodieno), todél
esant padidéjusiam jautrumui gali bati dirginama oda. Pastebéje
alergine reakcija, jtvara nusimaukite.

o

instrukcijos ir kvalifikuoto perso-

Kontraindikacijos

Labai jautrios reakcijos, zalingos Zmogaus sveikatai, iki Siol nebuvo
pastebétos. Esant zemiau iSdéstytoms salygomis jtvaras gali bati
pritaikomas ir dévimas tik pasikonsultavus su gydytoju:

. Odos pazeidimai jtvaro uzdéjimo vietoje, ypatingai sagnario
uzdegimo metu. Taip pat esant patinusiems randams,
paraudimams bei susikaupus karsciui sagnario vietoje.

Veny varikozé

Pablogéjusi savijauta bei cirkuliacijos sutrikimai kojose, pvz.:
cukrinis diabetas.

Sutrikes limfos drenazas

W

&

Nurodymai naudotojui

Siekiant uztikrinti maksimaly MOS-Genu déveéjimo komforta, prasome
laikytis Siy nurodymuy:

« Stenkités, jog koja blty Svari, ypatingai po operacijos.

« Prasome uzsidéti ir nusiimti MOS-Genu jtvarg sédint.

Jtvaro uzdéjimas
« UZdékite jtvarg kelio zonoje.
« Paminksinimai turety bati aplink kelj.

« Pritvirtinkite apatine jtvaro dalj taip, kaip nurodyta: i$ pradziy
uzsekite didesnj Velcro dirzelj ir tik po to dirzelj, esantj arciau kelio.
« Dabar pritvirtinkite virsutine jtvaro dalj Sia eilés tvarka: pritvirtinkite
uzsegima, esantj arciau kelio, ir tik po to auksciau esantj uzsegima.

« Uzsegimai turi bati pritvirtinti tvirtai.
«Norédami jsitikinti, jog jtvaras yra uzdétas tinkamai, galite naudotis
veidrodziu.

Jtvaro nuémimas

A SVARBU!
Pagrindinj uzsegamajj dirzelj atlaisvinkite patj paskutinj.
«|$ pradziy atsekite visus uzsegimus.
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« Po to atkelkite jtvaro virsutine dalj nuo Slaunies.
« Atlaisvinkite jtvaro apatine dalj.
« Kai atlaisvinsite visus uzsegimus, nutraukite jtvarg nuo kojos.

Produkto prieziura

A Niekada nelaikykite jtvaro ant tiesioginio kars¢io Saltinio
(Sildytuvas, saulé ir t.t.)

Aliuminés jtvaro dalys gali bati valomos su pH neutraliu muilu.

Rekomenduojame pagalvéles ir dirzelius skalbti rankomis, ne

aukstesnéje nei 30 °C temperatiroje.

Sis produktas buvo patikrintas pagal misy kokybés kontrolés sistema.

Taciau jei turite nusiskundimy, prasome informuoti pardavéja arba
kreipkités j klienty aptarnavimo skyriy.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (kelis). . paskirtj.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
Gaminj turi pritaikyti specialistai.

Techninés prieZitiros nurodymai

nereikia.

Techniniai duomenys / parametrai

MOS-Genu yra stabilus kelio sgnario jtvaras. Jj sudaro virsutinis ir
apatinis rémo segmentas, lankstas, paminkstinimai ir dirzeliai.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam vieno paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos salies, kurioje gaminys pirktas, jstatymai. Jei manote, kad
gaminiui konkreciu atveju galéty bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j tg asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote. Pries pateikiant
reikalavima dél garantijos, gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi
nurodymy del MOS-Genu naudojimo ir prieziuros, garantija gali bati
pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

»Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite savidiagnostika ir savigyda.

Pries pirma kartg naudodami musy medicininés paskirties gaminj aktyviai
konsultuokités su gydytoju arba kvalifikuotais specialistais, kadangi tai yra
vienintelis bldas jvertinti mUsy gaminio poveikj jusy organizmui, nustatyti
naudojimo rizika, atsirandancia dél individualaus kino sudéjimo. Laikykités
kvalifikuoty specialisty patarimy ir Siame dokumente arba internetiniame
pristatyme pateikty nurodymy, jskaitant ir iStraukas (taip pat: teksty,
paveiksléliy, grafikos ir t. t.).

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais specialistais vis dar turite
abejoniy, kreipkités j savo gydytoja, pardaveéja arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti nedelsiant
informuoti gamintoja ir atsakingai institucijai apie bet kokio pobudzio
incidentg, jvykusj naudojant §j medicininés paskirties produkta.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko paskutiniame
puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal vietinius teisés aktus.

Norédami grazinti pakuote, kad ji buty tinkamai perdirbama, laikykités
atitinkamos pardavimo vietos, kurioje jsigijote gaminj, nurodymy.

Medziagos sudétis

Aluminis (Al), Poliamidas (PA), Poliuretanas (PUR),

Neradijantis plienas (Fe), Etilo-vinilacetatas (EVA), Medvilné (CO),
Polietileno tereftalatas (PET), cinko liejinys su chromuoto pavirsiaus
danga, Elastodienas (ED), Polietilenas, didelio tankio polietilenas
(PE-HD), Polipropilenas (PP), Poliesteris (PES), Silikonas (SI), Elastanas
(EL), Politetrafluoretilenas (PTFE),

sintetiné guma (sintetinis kauciukas), polieteris, akrilatas

[MD] — Medical Device (Medicininis prietaisas)
[0l - Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Versija: 2023-06
' Ortezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui stabilizuoti,
imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai sumazinti

2 Kvalifikuotas personalas - tai bet kuris asmuo, kuriam pagal 3alyje galiojan&ias
taisykles yra suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus, bei instruktuoti, kaip juos
naudoti
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