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Descripcion y uso previsto:
Ortesis pediatrica que consigue mantener la cabeza femoral correctamente centrada dentro del
acetabulo, favoreciendo el desarrollo 6seo normal y la estabilidad articular. Permite que la cabeza
del fémur se desarrolle correctamente.
Indicaciones:
Indicado para el tratamiento de la displasia de cadera, subluxacion y luxacion congénita de cadera,
en bebés desde nacimiento hasta que comienzan a andar.
Contraindicaciones:
* No usar en cicatrices abiertas con hinchazon.
* No usar sila zona donde se coloca el producto esta infectada.
* No usar en caso de alergias cutdneas por contacto con los materiales biocompatibles.
® En caso de experimentar dolor, picor, escozor, enrojecimiento, excesivo calor o eritema
suspenda su uso.
® Contraindicado en caso de infeccidon ungueal, paciente con problemas cardiovasculares o
diabetes.
Precauciones:
® Lea cuidadosamente estas instrucciones antes de utilizar la ortesis. Si tiene alguna duda,
consulte a sumédico o al establecimiento donde lo haya adquirido.
* Respete siempre las instrucciones de uso generales y las indicaciones particulares que haya
prescrito el facultativo.
® El médico es la persona capacitada para prescribir y decidir la duracién del tratamiento, asi
como su seguimiento.
* Si se nota algin efecto secundario, afeccion cutédnea o sensibilizacién se ha de poner
inmediatamente en conocimiento del médico.
* El facultativo debera tener en cuenta el posible uso de cremas de uso tépico, junto con el
empleo de la ortesis.
® En las zonas de presion, la piel no debe estar lesionada ni ser hipersensible.
® Aunque la ortesis no es de un solo uso, es para un Unico paciente. No reutilizar en otros
pacientes.
® Para que la ortesis pueda ejercer su funcién, se debe quedar ajustada correctamente a la
morfologia del paciente. Se recomienda que al menos la primera colocacion de la ortesis se
realice bien por personal cualificado (médico, técnico ortopédico, etc.) o bajo su supervision.
® El buen uso de las ortesis depende del estado de los elementos que la forman por lo que
ha de ser supervisada con periodicidad. El personal sanitario que realice el seguimiento del
tratamiento del paciente puede indicar al mismo la idoneidad del producto o la conveniencia
de su sustitucion, si el producto se ha deteriorado o desgastado.
* Seaconseja cuidar la limpieza de los cierres rapidos de velcro para conservar su funcionalidad,
eliminando los materiales que pudieran haber quedado adheridos al mismo.
® Limpiar periddicamente el producto y mantener una correcta higiene personal.
* No permita que los nifios jueguen con este dispositivo.
Instrucciones para una correcta colocacion por parte del técnico o profesional sanitario:
Fig. 1. Abrir el velcro central del pecho y colocar la ortesis como si fuera un chaleco, introduciendo
los brazos por los tirantes.
Fig. 2. Regular el ancho del pecho por la parte posterior y también por la anterior. Las marcas en el
cinturdn sirven de guia para el ajuste correcto.
Regular el largo de los tirantes gracias a las hebillas delanteras (los tirantes deben quedar cruzados
en la espalda).
Fig. 3. Introducir los pies en las botitas y ajustar los velcros a la medida del pie.
Fig. 4. Por ultimo, regular las cinchas de las piernas hasta conseguir la abduccion necesaria, gracias
a las dos hebillas delanteras y las dos traseras.
Fig. 5. En caso de que el técnico lo considere oportuno puede recortar las cinchas, teniendo en
cuenta hasta que edad debe usarse la ortesis y el crecimiento del bebe.
Instrucciones para una posterior correcta colocacion por parte de la persona responsable del
paciente:
Tras el previo ajuste del técnico o profesional sanitario, la colocacion de esta ortesis se debe
realizar abriendo solamente el cierre delantero del pecho. No se debe manipular el cierre
posterior. Se introducira por los brazos como si fuera un chaleco y se cerrard sobre la marca que
haya indicado previamente el técnico.
Se deben colocar los pies sobre las botitas abriendo los dos cierres y ajustandolos al pie. No
se debe manipular la longitud de las cinchas, en caso de desplazamiento consultar al técnico o
profesional sanitario.
Mantenimiento del producto - Instrucciones de lavado:
Lavar en agua fria (max. 30°). No usar lejias, ni jabones abrasivos. No secar en secadora. No
planchar. No lavado en seco. No exponer a fuentes de calor directas como estufas, calefacciones,
radiadores, etc.
Durante el uso de la ortesis, existe la posibilidad de retirar la pieza interior de las botitas para
su lavado, sin necesidad de retirar la ortesis completa y de forma que sigue cumpliendo con su
funcion Fig. 6.
Nota: Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o
paciente.

Popis a uréené pouZiti:
Pediatrickd ortéza, kterd udrzuje hlavici stehenni kosti spravné vycentrovanou v acetabulu, ¢imz
podporuje normalni vyvoj kosti a stabilitu kloubu. Umoznuje spravny vyvoj hlavice stehenni kosti.
Indikace:
Indikovana k lécbé dysplazie kycelniho kloubu, subluxace a vrozeného vykloubeni kycelniho
kloubu u déti od narozeni az po zahajeni chize.
Kontraindikace:
* Nepouzivejte u oteklych otevrenych ran.
* Nepouzivejte, pokud je oblast, kam se ma pomUcka nasadit, zanicenad.
* NepouZivejte v ptipadé kozni alergie na kontakt s biokompatibilnimi latkami.
® Pokud pocitite bolest, svédéni, paleni, zarudnuti, nadmérné teplo nebo erytém, prestante
pomticku pouZivat.
e Pouziti pomUcky je kontraindikovano v pfipadé infekce na nehtech, u pacientd s
. kardiovaskularnimi problémy nebo s cukrovkou.
Cemu vénovat pozornost:
* Pred pouZitim ortézy si peclivé pfectéte tento navod. S pfipadnymi nejasnostmi se obratte na
svého lékare ¢i na misto, kde Vam byla vydana.
* Dodrzujte vzdy vieobecné rady a konkrétni pokyny predepsané lékarem.
e Lékar je osoba zpUsobila predepsat [écbu a urdit jeji trvani, jakoZ i zplsob jejiho sledovani.
* Kdyby se objevily vedlejsi tcinky, kozni problémy ci precitlivéni, je tfeba tuto skutecnost
neprodlené sdélit 1ékafi.
o LékaF by mél soucasné s pouzitim ortézy vzit v potaz ptipadné pouziti koznich kréma.
® V komprimovanych mistech nesmi byt pokozka poranéna ani precitlivéla.
® Ortéza sice neni urcena k jednorazovému poufziti, zato vsak pro jednoho jediného pacienta.
NepouZzivejte ji opét pro jiné pacienty.
® V zajmu uc¢inného pusobeni ortézy musi byt vyrobek spravné nastaveny pacientovi na miru.
Doporucujeme, aby nejméné prvni nasazeni ortézy proved| budto vyskoleny personal (Iékaf,
ortopedicky pracovnik apod.) anebo aby k nému doslo pod jeho dohledem.
® Spravné poufZiti ortézy zavisi na stavu prvkd, z nichZ sestava, proto je jeji stav tfreba pravidelné
kontrolovat. Zdravotnicky personal zodpovédny za sledovani vyvoje |écby pacienta mlze
potvrdit, zda je tento vyrobek vhodny, popfipadé navrhnout jeho zaménu, pokud by byl v
nevhodném ¢i neodpovidajicim stavu.
* Doporudujeme pecovat o Cistotu rychlych Gvazl na suchy zip, tj. odstrafiovat pfipadné
zachycené nitky, chlupy apod., aby byla zachovéna jejich pfilnavost.
* Vyrobek pravidelné Cistéte a dodrzujte odpovidajici osobni hygienu.
* Nedovolte, aby si s touto zdravotni pomUckou hraly déti.
Pokyny pro spravné nasazeni uréené odbornému nebo zdravotnickému personalu:
Obr. 1 Rozepnéte suchy zip vprostfed hrudniku a ortézu nasadte jako vestu, tj. paze vsunte pod
ramenni popruhy.
Obr. 2 Sitku upravte zezadu i zepredu podle velikosti hrudniku. Znacky na hrudnim pasu pomahaji
zajistit spravné nastaveni.
Nastavte pomoci prednich prezek délku ramennich popruht (ty se musi na zadech kfizit).
Obr. 3 Nohy pacienta vlozte do botek a suchymi zipy mu je upnéte na miru.
Obr. 4 Na zavér pomoci dvou prednich a dvou zadnich prezek upravte délku popruhl vedoucich k
botkam; docilite tak poZzadované abdukce kycli.
Obr. 5 Odbornik muze popruhy zkrétit, jestlize usoudi, Ze je to vzhledem k pfedpokladané dobé
vyuzivani ortézy a rGstu ditéte vhodné.
Pokyny pro pozdé;jsi spravné nasazeni uréené osobé pecujici o pacienta:
Po predchozim nastaveni odbornym nebo zdravotnickym personalem ortézu nasazujte rozepnutim
vyhradné jen predniho suchého zipu na hrudniku. Se zadnim suchym zipem nemanipulujte.
Ramenni popruhy navléknéte na paze jako vestu a suchy zip sepnéte podle znacky, kterou Vam
stanovil odbornik.
Nohy ditéte vsurite do botek s rozepnutymi suchymi zipy a ty mu poté upnéte na miru. Délku
popruhl neupravujte. Jejich pfipadné posunuti konzultujte s odbornym nebo zdravotnickym
persondlem.
Udrzba vyrobku - Pokyny k prani:
Perte ve studené vodé (max. na 30 °C). Nepouzivejte bélidla ani abrazivni mydla. Nesuste v susicce.
Nezehlete. Necistéte chemicky. Nevystavujte pfimym zdrojim tepla jako jsou kamna, pfimotopy,
radiatory apod.
PFi pouzivani ortézy Ize vnitini ¢ast botky vyjmout a vyprat, aniz by bylo nutné snimat celou ortézu,
takZe ta i nadale plni svou funkci, viz obr. 6.
Poznamka: Jakykoli zdvainy incident souvisejici s vyrobkem je nutno nahlasit vyrobci a
prisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém uZivatel nebo pacient pobyva.

Beskrivelse og brug:

En bgrneortose, der holder larbenshovedet korrekt centreret i ledskalen, hvilket fremmer normal
knogleudvikling og ledstabilitet. Tillader korrekt udvikling af Iarbenshovedet.

Indikationer:

Egnet til behandling af hoftedysplasi, subluksation og medfgdt hofteluksation hos bgrn lige fra
fgdslen til de begynder at ga.

Kontraindikationer:

* Ma ikke anvendes pa abne sar med heevelse.

* Ma ikke anvendes, hvis omradet, hvor produktet placeres, er inficeret.

* Ma ikke anvendes i tilfelde af hudallergi pga. kontakt med de biokompatible materialer.

® Hvis du oplever smerter, kige, svie, redme, staerk varme eller erytemgst udsleet, skal du
afbryde brugen.

e Ma ikke anvendes i ftilfeelde af neglebetendelse, og ej heller til patienter med
hjertekarproblemer eller diabetes.

Forholdsregler:

® Laes omhyggeligt denne anvisning, inden ortosen tages i brug. Hvis du er i tvivl om noget,
bedes du kontakte laegen eller forretningen, hvor du kgbte ortosen.

* Bade brugsanvisningen og eventuelle specifikke anvisninger fra lzegen skal altid fglges.

e Det er kun leegen, som er i stand til at anvise og fastseette varigheden af behandlingen, samt
opfglgningen af denne.

® Hvis du oplever nogen form for bivirkninger, hudirritation eller overfglsomhed, skal du
informere din laege omgaende.

® Laegen bgr veere opmarksom pa eventuel brug af hudcreme samtidig med anvendelse af
ortosen.

* | omraderne, hvor ortosen stgtter ved at gge tryk, ma huden ikke tage skade eller blive
hypersensibel.

e Selvom ortosen kan bruges flere gange, frarades det at anvende den til andre brugere. Ma ikke
bruges af andre brugere.

® For at denne ortose kan udfgre sin funktion, skal den tilpasses korrekt til den pageeldende
patient. Det anbefales, at fgrste tilpasning af ortosen foretages af eller overvages af kvalificeret
personale (lege, bandagist, osv.).

* Ortosens virkning og brugsegenskaber afhaenger af tilstanden af dens bestanddele, som
derfor skal efterses regelmassigt. Sundhedspersonalet, som star for opfglgning af brugerens
behandling kan informere brugeren om produktets egnethed eller anbefale udskiftning, hvis
produktet er forringet eller slidt.

* Det tilrades at veere omhyggelig med renggring af Velcro-hurtiglukningerne for at bevare deres
funktionsevne ved at fijerne de materialer, der matte seette sig fast i Velcro-bandet.

e Vask jeevnligt produktet og oprethold den personlige hygiejne.

® Undga, at bgrn leger med produktet.

Vejledning i korrekt placering af teknikeren eller sundhedspersonalet:

Fig. 1. Abn Velcro-bandet midt pa brystet og placer ortosen, som om den var en vest, og fgr
armene ind gennem selerne.

Fig. 2. Reguler bredden af brystet pa bagsiden og ogsa pa forsiden. Maerkerne pa selen fungerer
som vejledning for en korrekt justering.

Reguler lzengden af selerne med de foransiddende spaender (selerne skal vaere krydset pa ryggen).
Fig. 3. Fgr fedderne ind i stgvlerne, og luk Velcro-béndene, sa de passer til foden.

Fig. 4. Til sidst tilpasses stropperne pa benene med de to spaender foran og bagpa, indtil den
ngdvendige abduktion er opnaet.

Fig. 5. Hvis teknikeren anser det for hensigtsmaessigt, kan stropperne afkortes under hensyntagen
til hvilken alder, ortosen skal bruges, og barnets vaekst.

Vejledning i korrekt placering udfgrt af personen, der er ansvarlig for patienten:

Efter den forudgaende tilpasning af teknikeren eller sundhedspersonalet, placeres denne ortose
ved blot at abne lukkemekanismen foran pa brystet. Den bageste lukning ma ikke aendres. Saet
armene ind som om den var en vest og luk den pa maerket, som teknikeren tidligere har angivet.
Fgdderne placeres i stgvlerne ved at dbne de to lukninger og tilpasse dem til foden. Leengden
af stropperne ma ikke andres, og hvis de forskubbes, skal man kontakte teknikeren eller
sundhedspersonalet.

Pleje af produktet - vaskeanvisning:

Vaskes i koldt vand (maks. 30 °C). Brug ikke blegemiddel. Ma ikke tgrres i tgrretumbleren. Ma
ikke stryges. Taler ikke kemisk rens. Ma ikke udsaettes for direkte varmekilder som varmeovne,
fyr, radiatorer, osv.

Under anvendelsen af ortosen kan inderdelen af stgvlen tages ud til vask, uden at det er ngdvendigt
at tage hele ortosen af, saledes at den fortsat opfylder sin funktion Fig. 6.

Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes
til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.
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Description and intended use:
Paediatric orthosis that keeps the femoral head correctly centred within the acetabulum, thereby
promoting normal bone development and joint stability. Allows the head of the femur to develop
correctly.
Indications:
Suitable for the treatment of hip dysplasia and congenital hip luxation and subluxation in babies,
from birth until the age they start to walk.
Contraindications:
* Do not use on open wounds with swelling.
Do not use if the area where the product is to be placed is infected.
* Do not use in the case of skin allergies due to contact with biocompatible materials.
* Discontinue use if you experience pain, itching, stinging, redness, excessive heat or erythema.
* Contraindicated in the case of nail infection, patients with cardiovascular problems or
diabetes.
Precautions:
® Read these instructions carefully before using the orthosis. If you have any questions, consult
your doctor or the shop where you purchased it.
® The general instructions of use and specific indications determined by the doctor should
always be followed.
Only a doctor is qualified to prescribe treatment and determine its duration and monitoring.
If you notice any side effects, skin conditions or sensitisation, consult your doctor immediately.
Your doctor might consider the use of topical creams in conjunction with the orthosis.
In areas of support where pressure is applied, the skin should not be damaged or
hypersensitive.
® Although the orthosis is not for single use, it should only be used by one patient. The product
should not be reused by other patients.
® Forthe orthosis to work properly, it must be correctly adjusted to the patient’s morphology. At
least the first fitting of the orthosis should be carried out either by qualified personnel (doctor,
orthopaedic technician, etc.) or under their supervision.
® For the orthosis to function properly, its components must be regularly checked to ensure
that they are in good condition. The medical staff responsible for monitoring treatment may
explain the suitability of the product to the patient or suggest its replacement if it is damaged
or worn.
* Make sure that the quick Velcro fasteners are free from fluff and lint to ensure that their
closure properties are preserved.
e Clean the product regularly and maintain proper hygiene.
* Do not let children play with this device.
Instructions for correct fitting by the medical professional or technician:
Fig. 1. Open the central velcro chest fastener and put the orthosis on the baby like a jacket, passing
their arms through the straps.
Fig. 2. You can adjust the chest width at the front and back. Use the markings on the belt as a guide
to obtain the correct fit.
Adjust the length of the straps using the buckles at the front (the straps must remain crossed at
the back).
Fig. 3. Now place the baby’s feet inside the booties and adjust the velcro foot-fasteners to the
size of the foot.
Fig. 4. Lastly, using the two buckles at the front and the two at the back, adjust the leg straps until
you have achieved the required level of abduction.
Fig. 5. If the technician considers it necessary, the straps can be trimmed to make them shorter,
taking into account the baby’s growth and the age up to which they will need to use the orthosis.
Instructions for correct fitting at the back by the person responsible for the patient:
Once it has been adjusted by the medical professional or technician, this orthosis must only be
fitted by opening the front chest fastener. The back fastener must not be touched. Insert the
baby’s arms as though you were putting on a jacket. Then fasten the orthosis over the mark
previously indicated by the technician.
Place the baby’s feet inside the booties by opening the two fasteners, then adjusting them to fit.
Do not adjust the length of the straps. If they are out of position, consult the medical professional
or technician.
Product maintenance - washing instructions:
Wash in cold water (max. 30°C). Do not use bleach or abrasive soaps. Do not tumble dry. Do not
iron. Do not dry clean. Do not expose to direct heat sources such as stoves, heaters, radiators, etc.
While using the orthosis, the inner part of the booties can be taken out for washing without having
to remove the orthosis in its entirety (and thus allowing the orthosis to continue performing its
function). See Fig. 6.
Note: Any serious incident involving the product must be reported to the manufacturer and to
the competent authority of the Member State where the user and/or patient is located.
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Description et utilisation prévue:

Orthese pédiatrique qui permet de maintenir la téte fémorale bien centrée a l'intérieur de
I'acétabule, favorisant le développement osseux naturel et la stabilité articulaire. Elle permet le
développement correct de la téte du fémur.

Indications:

Préconisée pour traiter les dysplasies de la hanche, les subluxations et les luxations congénitales
de la hanche, chez les bébés de la naissance jusqu’aux premiers pas.

Contre-indications:

* Ne pas utiliser sur des plaies ouvertes et enflées.

* Ne pas utiliser en cas d’infection de la zone sur laquelle le produit doit étre posé.

* Ne pas utiliser en cas d’allergies cutanées par contact avec des matériaux biocompatibles.

e Cesser d'utiliser le produit en cas de douleur, de démangeaisons, de rougeurs, de chaleur
excessive.

® Son utilisation est contre-indiquée en cas d’infection de 'ongle et chez les patients souffrant
de problémes cardiovasculaires ou de diabéte.

Précautions:

e Lisez avec soin ces instructions avant d’utiliser I'orthése. En cas de doute, consultez votre
médecin ou I'établissement auprés duquel vous avez effectué votre achat.

e Les instructions d’utilisation générales ainsi que les indications particuliéres prescrites par le
médecin devront toujours étre respectées.

* Seul le médecin est autorisé a prescrire et décider de la durée du traitement et de son suivi.

® Si vous observez un effet secondaire, un trouble cutanée ou de sensibilité, veuillez le
communiquer immédiatement a votre médecin.

® Le médecin devra tenir compte du possible emploi de créemes a usage local, avec I'utilisation
de l'orthese.

® Sur les zones d'appui avec pression, la peau ne doit présenter aucune lésion ni aucun signe
d’hypersensibilité.

* Bien que l'orthése ne soit pas a usage unique, elle n‘est destinée qu’a un seul patient. Ne pas
réutiliser avec d’autres patients.

o o Afin que l'orthése puisse exercer sa fonction, elle doit étre correctement ajustée a
la morphologie du patient. Il est recommandé que la premiére mise en place de l'orthése
soit réalisée par du personnel qualifié (médecin, technicien orthopédiste, etc.) ou sous
supervision.

® La bonne utilisation des ortheses dépend de I'état des éléments qui la composent et elle doit
donc étre contrdlée régulierement. Le personnel sanitaire, chargé du suivi du traitement du
patient, peut lui indiquer I'adéquation du produit ou la convenance de son remplacement, si
le produit est abimé ou usé.

® || est conseillé de veiller au nettoyage des fermetures rapides a microcrochet pour conserver
leur fonctionnalité, en éliminant les matériaux qui pourraient y étre accrochés.

* Nettoyez le produit de maniéere périodique et maintenez une bonne hygiéne personnelle.

* Ne laissez pas les enfants jouer avec ce dispositif.

Instructions de mise en place pour le technicien ou le professionnel de la santé:

Figure 1. Ouvrez le velcro central sur la poitrine et placez I'orthése comme s'il s’agissait d’un gilet,
en insérant les bras dans les sangles.

Figure 2. Ajustez la largeur de la poitrine a I'arriére et a I'avant. Les repéres sur la ceinture servent
de guide pour un réglage correct.

Ajustez ensuite la longueur des sangles a I'aide des boucles avant (les sangles doivent étre croisées
alarriere).

Figure 3. Introduisez ensuite les pieds dans les petites bottes et ajustez les bandes velcro aux
pieds.

Figure 4. Pour finir, ajustez les sangles des jambes jusqu’a obtenir 'abduction nécessaire au moyen
des deux boucles avant et des deux boucles arriére.

Figure 5. Si vous le jugez opportun, vous pouvez raccourcir les sangles, en tenant compte des
années pendant lesquelles le bébé doit porter I'orthése et du rythme de croissance de ce dernier.
Instructions de post-mise en place pour la personne responsable du patient:

Apres la premiere mise en place par le technicien ou le professionnel de la santé, vous devez
uniquement manipuler la fermeture avant pour mettre en place I'orthese. Veuillez ne pas toucher
a la fermeture arriere. Enfilez 'orthése comme s’il s’agissait d’un gilet, en faisant passer les bras
dans les sangles, et fermez-la sur la marque préalablement indiquée par le technicien.

Une fois cela fait, introduisez les pieds dans les petites bottes en ouvrant les deux attaches
supérieures et ajustez-les aux pieds. Veuillez ne pas modifier la longueur des sangles ; en cas de
déplacement, veuillez consulter le technicien ou le professionnel de la santé.

Entretien du produit - Instructions de lavage:

Laver a I'eau froide (30 °C maxi). Ne pas utiliser d’eau de Javel ni de savons abrasifs. Ne pas sécher
en seche-linge. Ne pas repasser. Ne pas laver a sec. Ne pas exposer a des sources de chaleur
directes, telles que des poéles, des chauffages, des radiateurs, etc.

Au cours de l'utilisation de I'orthése, |a partie intérieure des petites bottes peut étre retirée pour la
laver, sans avoir a 6ter toute l'orthése afin de ne pas interrompre le traitement (figure 6).
Remarque: Tout incident grave associé au produit doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I’Etat membre ou réside |'utilisateur ou le patient.
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Beschreibung und vorgesehene Nutzung:

Padiatrische Orthese, die den Huftkopf korrekt in der Hiiftpfanne zentriert und so die normale
Knochenentwicklung und Gelenkstabilitat begtinstigt. Sie ermoglicht eine korrekte Entwicklung des
Huftkopfes.

Indikationen:

Geeignet fur die Behandlung von Huftdysplasie, Subluxation und angeborener Hiiftluxation bei
Sauglingen von der Geburt bis sie beginnen, zu gehen.

Gegenanzeigen:

* Nicht auf offenen Narben mit Schwellungen anwenden.

* Nicht verwenden, wenn der Bereich, auf dem das Produkt angelegt wird, entziindet ist.

* Nicht verwenden bei Hautallergien aufgrund des Kontakts mit den biokompatiblen Materialien.

* Wenn Sie Schmerzen, Juckreiz, Stechen, tUbermaRige Hitze verspiren oder Rotungen und
Erytheme auftreten, stellen Sie die Anwendung ein.

* Kontraindiziert bei Nagelinfektionen, Patienten mit kardiovaskuldren Problemen oder Diabetes.

VorsichtsmaBnahmen:

® Lesen Sie diese Anweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie die Orthese verwenden. Wenn
Sie Zweifel haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das Geschift, in dem Sie die Orthese
erworben haben.

* Die allgemeinen Gebrauchsanweisungen und die spezifischen Indikationen, die der Arzt
vorgeschrieben hat, missen immer beachtet werden.

® Der Arztist die befahigte Person, um die Behandlung zu verschreiben und tber die Dauer dieser
sowie Uber die Nachsorge zu entscheiden.

* Wenn irgendeine Nebenwirkung, Hautentziindung oder Reizung festgestellt wird, muss sofort
der Arzt darliber informiert werden.

® Der Arzt muss die duBere Verwendung von Cremes in Kombination mit der Anwendung der
Orthese in Betracht ziehen.

® |n den Stutzbereichen mit Druck darf die Haut nicht verletzt oder Gberempfindlich sein.

® Es handelt sich zwar nicht um eine Einmal-Orthese, sie sollte jedoch nur von einem einzigen
Patienten verwendet werden. Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden.

e Damit die Orthese ihre Funktion erflllen kann, muss sie korrekt an die Morphologie des
Patienten angepasst werden. Es wird empfohlen, dass zumindest beim ersten Mal die Schiene
von einer qualifizierten Person (Arzt, Orthopéde etc.) oder unter Aufsicht angelegt wird.

* Die ordnungsgemaRe Nutzung der Orthese hdangt vom Zustand der Bestandteile ab, aus denen
sie sich zusammensetzt. Deswegen muss sie in regelmaRigen Abstanden Uberpruft werden. Das
arztliche Personal, das die Behandlung des Patienten verfolgt, kann sowohl die Tauglichkeit des
Produkts als auch seinen Ersatz bestimmen, wenn es beschadigt oder verschlissen ist.

e Es wird empfohlen, die Klettschnellverschlisse regelméRig zu reinigen, um ihre Funktion
beizubehalten und Materialien zu entfernen, die sich moglicherweise daran festgeklebt haben.

* Das Produkt regelmaRig reinigen und eine korrekte Kérperhygiene beibehalten.

* Kinder durfen nicht mit der Orthese spielen.

Anweisungen fiir die korrekte Anbringung durch einen medizinischen Fachmann oder
Orthopédden:

Abb. 1 Offnen Sie den mittleren Klettverschluss an der Brust und legen Sie die Orthese wie eine
Weste an, indem Sie die Arme durch die Gurte einfiihren.

Abb. 2 Stellen Sie die Breite der Brust am hinteren Teil und auch vorne ein. Die Markierungen auf
dem Riemen dienen als Orientierungshilfe fir den richtigen Sitz.

Stellen Sie die Lange der Gurte mit Hilfe der vorderen Schnallen ein (die Gurte miissen am Riicken
gekreuzt sein).

Abb. 3. Stecken Sie dann die FiiRe in die Schiihchen und passen Sie die Klettverschlisse an die GroRe
des FuBes an.

Abb. 4. Stellen Sie schlieRlich die Gurte der Beine ein, bis die erforderliche Abduktion erreicht ist,
dank der zwei vorderen und zwei hinteren Schnallen.

Abb. 5. Wenn der Arzt es fiir angemessen halt, kann er die Gurte unter Berlcksichtigung des Alters,
bis zu dem die Orthese verwendet werden soll, und des Wachstums des Babys kiirzen.
Anweisungen fiir eine spatere korrekte Anlegung seitens der fiir den Patienten verantwortlichen
Person:

Nach der Einstellung durch den Orthopaden oder medizinischen Fachmann sollte die Anlegung
dieser Orthese erfolgen, indem nur der vordere Verschluss der Brust getffnet wird. Der hintere
Verschluss darf nicht verandert werden. Sie wird durch die Arme wie eine Weste eingefiihrt und an
der zuvor vom Arzt angegebenen Markierung geschlossen.

Die FuRe sollten auf die Schihchen gesetzt werden, indem die beiden Verschlusse gedffnet und
an den Ful angepasst werden. Die Lange der Gurte darf nicht verandert werden; im Falle einer
Verschiebung wenden Sie sich an den Orthopaden oder den medizinischen Fachmann.

Wartung des Produkts - Anleitungen zum Waschen:

Mit kaltem Wasser waschen (max. 30 °C). Keine Bleichmittel oder Scheuermittel verwenden. Nicht
im Trockner trocknen. Nicht biigeln. Nicht chemisch reinigen. Keine direkten Wéarmequellen wie
Ofen, Heizungen, Heizkorper etc. aussetzen.

Wahrend des Gebrauchs der Orthese ist es moglich, den inneren Teil des Schithchens zum Waschen
herauszunehmen, ohne dass die gesamte Orthese entfernt werden muss, so dass sie weiterhin ihre
Funktion erfullt (Abb. 6).

Hinweis: Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Produkt muss dem Hersteller und der
zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen
ist, gemeldet werden.
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Nepypadr Kot TPOTEWVOUEVN XPHON:

MadLatpkog Kndepovag mou 6[0.TI’]pEL OWOTA OTO KEVIPO mv KePAAr TOu pnpLaiov 0oToL EVTOG
™G KOTUANG, Bonewvmq TNV KAWVOVLKF avArtuén Tou 0otol Kol Tn otabepdtnta twv apbpwoswy.
Erutpénel tn owoth avantuén g kebalig tou pnplaiou ootou.

Evéeierg:

EWdka v Sspanala ™mg éuon)\aotaq Loxiou, TNG HETATOTLONG OLYYeVHG e€apBpwaon woxiou, o
HwpA Qo TN YEVVNON LEXPL VAL TIEPTIATHTOUV.

Avtevbeifelg:

Mnv xpnoluor(otslrs OE QVOLXTEG ou)\sq e oidnpa.

Mnv xpnmuonoteus avn neploxn orou tonobeteitat o mpoidv eivat tpooBePAnpévn.

Mn xpnotponoleite o mepintwon Seppatikwy oAepyLwY Aoyw eradng e BlooupBatd UAKA.
J€ TIEPUTTWON TIOU VIWOETE TOVO, kAo, dayovpa, epubpdtnta, unepPoAkr Beppdtnta n
epUONUa SLakdPTe ™ xpr]cn Tou.

* Aev evBelvieTal ot TePUTTWoN Aoidwéng Tou vuxwoU, ylo aoBevelq ME KapSlayyeLoka
nipoPApata ) StaBrTn.

I'Ipod)u)\aﬁalg
ALC(BO(CT[E TIPOOEKTIKG QUTEG TLG ocSeraq W T xpnon Tou Knéauovq Edv éxete onom&nnore
£PWTNON, CUUPBOUAEUTEITE TOV YLATPO GOG ) TO KATACTNHOL QIO TO OTIOL0 TOV ayopdoaTe.

* No akoAoUBEiTE TAVTA TILOTA TLG VEVIKEG 08NYLEG XPONG KAt TIG ELSIKEG 08Nyieg TToU oag €XeL
urtodeiéeL o Bepamwy LaTpOg oag.

® O yLatpdg eival To appodlo GTOUO YL VoL CUCTHOEL KAt V' oo aoioeL T XPOVIKH SLAPKELR TNG
Beparneiag kaBwe eniong tnv napakolovBnor oac.

* Eav napatnpr']cata onmeoér’]nora mopevépyeleg, Seppatikr avtibpacn 1 evalwoBnoia
EVNUEPWOTE ausca TOV yLatpo oag.

* O Bepamwv tarpoq TiPEMEL va AdBeL umon TV Tubawvr xprion KPEUWV TOTUKAG EPaPHOYNG Hadl
HE TNV xpnoLuor[omcr] Tou Kndepdva.

® 3ta onpeia cranﬁnq ue msan o) éepua Sev T[pET[EL va eivaL TPOUHOTIONEVO unspsumoenro

0 Knéepovac Sev elvat povo piag xpriong oAAG eivat yia évav povadikd acBevry. Aev mpémneL va
Xpnotporoteitat Eava anod dAhoug acBevelc.

* [ pio owotr Aettoupyia Tou KNSeUOV, TO POLOV TIPEMEL VAL TIPOCAPHOTIETAL CWOTA OTO cu’uua
Tou acBevr. TuvioTdTat n npwtn TonoBEtnon tou)\axwrov ToU Knésuova Va TTPA LOTOTTOLE {Tat
and sE,slSLKsuusvo T(POCWTILKO (YLoTPO, rsxvu(o opGons&Ko, KATT) 1) uTtd TV emtiBAedn Tou.

® H koA xprion Tou kndepova e6apTATAL oo TNV KATAOTAON TWV EE0PTNLATWY TIOU TOV AOTEAOUV
yla QUTO To AOYO TIPETEL va EAEYXETAL TTEPLOSIKA. To POOWTTLKO LyEiag Tou TapakohouBel T
nopela TG Bepareiag tou aobevr) Uopel vo Tou TPOTELVEL TO LEavVLKd TTPOLOV 1) av XpeLdletal
QVTIKOTAOTAON, OE TIEPUTTWON TIOU TO TIPOLOV €XEL UTIOOTEL {NILEG ) EXEL DBaPEL.

® Juviotdtal 0 KaBapPLOHOG TwV ypryopwyv aUTOKOMNTwY BéAkpo yia va Statnpnbolv ta
XOPOKTNPLOTIKA TOUG avaloiwta, adatpwvtag KAWOTEG, xvoUusia KATL. TTou EVEEXETAL VAL EXOUV
KOMAoEL.

* KaBapiote meploSikd To IPoiov Kol KpatHoTe u‘Lot OWOTH TIPOCWITKK UYLEWVH.

® Mnv emutpénete ota madld va ru:u(ouv LE QUTOV TOV EEOTALOHO.

08nyieg yia T owoth tonoestnon and évav TeXVIKO 1 enayyeApatia vyeiog:

Ewk. 1. AVOi€TE TO KEVTPIKO QUTOKOAANTO BEAKPO 0TO 0TrBOG Kol TOMOBETHOTE TOV KNSEUOVA OTWG
£VaL YIAEKO TIEPVIVTOG OTOL XEPLAL TLG rtpdvteq

Ew. 2. Pueulore 70 MAAToG 010 0TABOC atd TNV Tiow Kat TNV ePnpocbila Mheupd. Ot evéeifelg otn
{wvn eivat oSnvog YLt owotn puSuLon

PuBuiote to MAKOG OTIG TPAVTEG XAPN OTLG EUMPOCOLEG ayKpAdeg (oL TIPAVTEG TIPEMEL va
TonoBetnBolv oTaUpWTA oTNV TTAATN).

Ewk. 3. Katomwv tomobetriote ta modla ota wrtotakia Kot pubpiote ta BEAkpo oto péyebog tou
nodov.

Ewk. 4. TENOG, pUBUIOTE TOUG LMAVTEG KATW Qo Tal OB LEXPL va. eTiteLXBel N owoTh emaywyn,
Xapn otig SVo epnpPoodLeg kat TG SUo iow aykpdde.

Ew. 5. € mepimtwon moU 0 TEXVIKOG KPIVEL OWOTO Uropel va kOWEL Toug Lpavteg, Aappdavovtag
untodn €wg mota NAKia TTPEMEL va xpnoporotnBei o kKNSeUOVAG KoL TNV avarmtuén Tou Lwpou.
0dnyieg vt owoTr TonoBétnon anod to unevBuvo dtouo Tou aoBevi:

MeTd amnd tn puBuLen oy Sanpavuaronomcst o rexvtKoq 1} 0 emayyeApatiag vyeiag, n tonobEtnon
autol Tou Kn&epova T[pET[El va yiveL avoiyovtag uovo e¢] sur{pocelo KAeiopo oto otribog. Aev
nipéneL va aANGZeTe To Tiow kAeloLpo. ToroBeteltal amd ta xEpLa Omwe £va YINEKO Kat KAEIVEL TTdvw
OTnV €VEELEN TIOU EXEL TIPONYOUHEVWG UTIOSEIEEL O TEXVLKOG.

Mpénel va tomoBetnBolv ta Médla Mdvw ot protdkia avoiyovtoag ta SUo KAelolpaTa Kot
pUBLIZOVTAG Ta 0TO TTOSL. Aev TipEmeL va AAAGTETE TO KOG TWV LUAVTWY, OE TEPIMTWON LETATOMLONG
oupBouleuteite Tov rsxvth’) 1) Tov emayyeApatio Uyelag.

®povrtida tou npotovtoq 06nyieg MAuong:

M\UOvete pe KpUO VEPO (ewq 30°C). Mnv xpnoluonou-:lrs x)\wpwn, 1 Aslavtikd camouvia. Mnv
XpNnolporoLeite oteyvwtrplo. Mnv olSepwvete. Mnv Kavete oTeyvo kabdplopa. Mnv ekBétete o
QUECEG TINYES Sspuémtac, OTMWG COUTIEG, Sspudctpsc, KaAopLdpép, KATT.

Karta ™ Slapketa xpriong tou Knésuova, pnopews VQ OMOPAKPUVETE TO scwtsleo runpa Twv
w‘totwv YOt VoL TO TAUGLO TOUG, XWPIG val amOopaKpUVETE TIARPWS TOV KNSEUOV KAl ETOL WOTE Vol
ouveyioel tn Aettoupyia tou Ewk. 6.

InpeEwwon: I'Ipsn:at va evnpspwcsts TOV KOTOAOKEUOOTH KAl TNV appodia apxr Tou Kpcn:ouq
uéloug oto omnoio Bptcxstm 0 XpARoTNG Kat/f AcBEVG yLa OToLo8rtoTe GoBaPd MEPLOTATIKG TTOU
GUVSEETAL ME TO TTPOTOV.
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Kuvaus ja kdyttéaihe:
Pediatrinen ortoosi, jolla reisiluun pda saadaan pysymaan oikeassa asennossa lonkkamaljan
keskelld, mikd edesauttaa normaalia luun kehitysta ja nivelten vakautta. Mahdollistaa reisiluun
paan oikean kehittymisen.
Kayttdaiheet:
Sopii kaytettavaksi lonkan dysplasian, lonkan synnynndisen subluksaation ja luksaation hoitoon
pikkulapsilla syntymadsta kavelyikadn saakka.
Vasta-aiheet:
* Ald kayta avoimiin haavoihin, joissa on hiertyma.
o Al3 kayta jos alue, johon tuote asetetaan, on tulehtunut.
e Ald kiyta jos esiintyy ihoallergioita, jotka johtuvat kontaktista biohajoavien materiaalien
kanssa.
® Jos tunnet kipua, pistelyd, punoitusta, pistavaa kipua, kuumotusta tai eryteemaa, lopeta
tuotteen kaytto.
® Tuotetta ei saa kayttaa kynsitulehduksen aikana eikd se sovi sydan- ja verisuonitauti- tai
diabetespotilaille.
Varotmmet
Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen orteesin kayttéd. Jos sinulla on epdilyksid, ota yhteyttd
ladkariisi tai laitokseen, josta ostit apuvalineen.
* Noudata aina yleisia kdyttoohjeita ja ladkarin maaraamia erityisohjeita.
* Hoidon aloittamisesta, sen kestosta seka seurannasta paattaa ladkari.
® Jos havaitaan jokin haittavaikutus, iho-oireita tai herkistymistd, siitd on ilmoitettava
vélittomasti 1adkarille.
e Ladkarin pitad ottaa huomioon mahdollisuus kdyttaa ihovoiteita orteesin kdyton yhteydessa.
¢ Paineen alaisten kohtien iho ei saa olla vaurioitunutta eika yliherkkaa. .
* Vaikka orteesi ei ole kertakdyttdinen, se on tarkoitettu vain yhdelle kayttdjalle. Ala kayta
uudelleen muille potilaille.
® Jotta ortoosi toimisi oikein, on valittava potilaan ruumiinrakenteen mukainen tuote.
Suositellaan ainakin ensimmaisella kerralla ortoosin asettamista hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen (1d3kari, apuvalineteknikko jne.) toimesta tai valvonnassa.
® Ortoosin oikea kayttd riippuu sen osien kunnosta, joten se pitdd tarkistaa saannollisesti.
Hoidon seurannasta vastaava hoitohenkilokunta voi ilmoittaa sen sopivuudesta tai vaihtamisen
tarpeellisuudesta, jos tuote on huonossa kunnossa tai kayttokelvoton.
® Pida huolta Velcro-suljinten puhtaudesta, jotta niiden toiminnallisuus sailyy. Poista niihin
mahdollisesti kiinnittyneet materiaalit.
* Puhdista tuote ajoittain ja pida huolta henkilokohtaisesta hygieniasta.
® Lapset eivdt saa leikkid talla apuvilineella.
Ohjeet oikeaan asettamiseen teknikolle tai terveydenhuollon ammattihenkilélle:
Kuva 1 Avaa rinnan keskelld oleva velcro-tarranauha ja aseta ortoosi liivin tapaan viemalla
kasivarret olkaimista.
Kuva 2 Saada rintaosan leveytta taka- ja etuosasta. Merkit vyolla toimivat opasteena oikeaa
asettamista varten.
Saada olkainten pituutta etusolkien avulla (olkainten tulee olla ristissa selan puolella).
Kuva 3. Aseta jalat tossuihin ja sddda tarranauhat jalkojen mukaan.
Kuva 4. Saada lopuksi saarten nauhat saadaksesi aikaan tarvittavan loitonnuksen kahden etu- ja
kahden takasoljen avulla.
Kuva 5. Mikali teknikko niin arvioi, nauhoja voi leikata ottaen huomioon mihin ikaan asti ortoosia
tulee kayttaa javauvan kasvun
Ohjeet myohemp [ asett: 1 potilaasta vast henkildlle:
Teknikon tai terveydenhuollon ammattihenkilon suorittaman aikaisemman saadon jalkeen tdaman
ortoosin asettaminen tulee tehdd avaamalla vain rintaosan etusulkija. Takaosan sulkijaa ei tarvitse
kasitella. Se puetaan kasien kautta liivin tapaan ja se suljetaan merkin kohdalla, jonka teknikko on
etukateen osoittanut.
Jalat tulee asettaa tossuihin avaamalla kaksi sulkijaa ja sovittamalla ne jalkaan. Nauhojen
pituutta ei tule muuttaa, siirtyman ilmetessa tulee kysya neuvoa teknikolta tai terveydenhuollon
ammattilaiselta.
Tuotteen huolto - pesuohjeet:
Pese kylmilld vedelld (enintddan 30°C). Ald kiytd valkaisuainetta tai hankaavia saippuoita.
Rumpukuivaus kielletty. Silitys kielletty. Kuivapesu kielletty. Al altista suorille liamménlahteille,
kuten takka, lammittimet, Idmpd&patterit jne.
Ortoosin kayton aikana on mahdollista poistaa tossujen sisdosa sen pesua varten ilman, ettd
ortoosi tulisi poistaa kokonaan, jolloin se edelleen tayttaa tehtavansa, Kuva 6.
Huomioi! Kaikki vakavat tuotteeseen liittyvdt tapahtumat tulee ilmoittaa valmistajalle, seka
kayttijan ja/tai potilaan sijainnin mukaisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Opis i namjena:
Pedijatrijska ortoza kojom se glava femura drzi u pravilno centriranom polozaju unutar zdjelicne
Casice, Cime se doprinosi normalnom razvoju kosti i stabilnosti zgloba. Omogucuje pravilan razvoj
glave femura.
Indikacije:
Indicirana za lijec¢enje displazije kuka te prirodene subluksacije i luksacije kuka kod dojencadi, od
rodenja do pocetka hodanja.
Kontraindikacije:
* Ne koristiti na otvorenim i natecenim oZziljcima.
* Ne koristiti ako je podrucje gdje se postavlja proizvod inficirano.
* Ne koristiti u slu¢aju koznih alergija na kontakt s biokompatibilnim materijalima.
* U sludaju da se pojavi bol, svrbez, peckanje, crvenilo, pretjerana toplina ili eritem, prekinite
s upotrebom.
® Proizvod je kontraindiciran u slucaju paronihije, pacijenata s kardiovaskularnim problemima
ili dijabetesom.
Mijere opreza:
® Pazljivo procitajte ove upute prije koristenja ortoze. Ako imate ikakvih nedoumica, zatrazite
savjet lijecnika ili ustanove gdje ste nabavili ortozu.
e Uvijek je potrebno pridrzavati se ovih opcenitih uputa za upotrebu i konkretnih indikacija koje
je propisao lijecnik.
Lije¢nik je osoba kompetentna za propisivanje i odlucivanje o trajanju lijecenja, kao i o
pracenju oporavka.
* Ako se primijeti bilo kakav sekundarni ucinak, reakcija na koZi ili preosjetljivost, odmah
obavijestite lije¢nika o tome.
Lije¢nik mora voditi ra¢una o mogucoj upotrebi topikalnih krema uz upotrebu ortoze.
Na mjestima gdje se ortoza oslanja na tijelo, koza ne smije biti ozlijedena niti nadrazena.
Lako je ortoza namijenjena za visekratnu upotrebu, namijenjena je samo za jednog pacijenta.
Ne smije se koristiti na drugim pacijentima.
* Da bi ortoza mogla sluziti svojoj svrsi, mora se pravilno podesiti prema morfologiji pacijenta.
Preporucuje se da barem prvo postavljanje ortoze obavi bilo kvalificirani djelatnik (lije¢nik,
ortopedski tehnicar, itd.) ili osoba pod njegovim nadzorom.
Pravilna upotreba ortoze ovisi o stanju elemenata od kojih je sastavljena, zbog Cega ju treba
redovito pregledavati. Zdravstveno osoblje koje provodi lijecenje moZe obavijestiti pacijenta je
li proizvod ispravan ili ga je potrebno zamijeniti ako se ostetio ili istrosio.
* Da bi se ocuvala funkcionalnost kopcCi na Cicak preporucuje se odrzavanje njihove Cistoce
uklanjanjem materijala koji se zalijepe za Cicak.
* Redovito Cistite proizvod i odrzavajte pravilnu osobnu higijenu.
* Nemojte dozvoliti da se djeca igraju s ovim uredajem.
Upute za pravilno postavljanje za medicinskog tehnicara ili lijecnika:
Sl. 1 Otvorite sredisnji Cicak na prsima i postavite ortozu kao da je prsluk, uvodedi djetetove ruke
kroz ramene remencice.
Sl. 2 Podesite Sirinu prsa na straznjem i na prednjem dijelu. Oznake na pojasu sluze kao vodi¢ za
pravilno podesavanje.
Podesite duljinu naramenica pomoc¢u prednjih zatezaa (naramenice moraju biti ukrizene na
ledima).
Sl. 3 Umetnite djetetova stopala u ¢izmice i podesite Cicke prema nogama.
Sl. 4 Na kraju, podesite nozne remenci¢e pomocu dvije prednje i dvije straznje kopcCe dok ne
postignete potrebnu abdukciju.
SI. 5 Ako tehnicar to smatra potrebnim, moze odrezati remencice, ali vodeci racuna o dobi do koje
se ortoza planira koristiti te o rastu djeteta.
Upute za naknadno pravilno postavljanje za osobu koja srbi o pacijentu:
Nakon Sto tehnicar ili lije¢nik prethodno podesi ortozu, ova ortoza se smije postavljati samo
otvaranjem prednje prsne kopce. Ne smije se rukovati straznjom kopom. Ortoza se navuce na
djetetove ruke poput prsluka i zakopca se na oznaci koju je tehnicar prethodno pokazao.
Stopala treba postaviti u ¢izmice otvaranjem dvije kopce i podesavanjem prema stopalu. Ne smije
se mijenjati duljina traka, a u slucaju pomicanja obratite se zdravstvenom tehnicaru ili lijecniku.
Odrzavanje proizvoda - upute za pranje:
Prati u hladnoj vodi (maks. 30°C). Nemojte koristiti bjelilo ni abrazivne sapune. Ne susite u susilici
za rublje. Nemojte glacati. Ne kemijski Cistiti. Nemojte izlagati proizvod izravnim izvorima topline
kao $to su pecnice, grijalice, radijatori, itd.
Tijekom upotrebe ortoze, moguce je izvuci unutarnji dio ¢izmica da bi ga se opralo, a pri tome nije
potrebno skidati cijelu ortozu, tako da ona i dalje ima svoju funkciju, SI. 6.
Napomena: Svaki ozbiljan incident vezan uz proizvod mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drave €lanice u kojoj korisnik i / ili pacijent imaju prebivaliste.
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Leirds és tervezett alkalmazas:

Gyermekgydgyaszati ortézis, amely a combcsontfejet megfelelen az izvapa kozepén tartva
elésegiti a normal csontfejlédést és az izileti stabilitdst. Lehet6vé teszi a combcsontfej megfeleld
fejlédését.

Javallatok:

Csip6ficam, valamint a csip velesziletett szubluxacidja és luxacidja kezelésére csecsemék
szdmara javallott, a szliletéstdl a jarasig.

Ellenjavallatok:

® Duzzanattal jaré hegekre ne haszndlja.

* Ne haszndlja, ha a termék helye elfert6z6dott.

* Biokompatibilis anyagokkal valo érintkezés okozta bérallergia esetén ne hasznalja.

* Ha fajdalmat, viszket6 vagy égeté érzést, bérpirt, tulzott melegedést vagy bérkititést tapasztal,
hagyja abba a termék hasznalatat.

® Koromfertdzés, sziv- és érrendszeri problémak, valamint cukorbetegség esetén ellenjavallt.

Ovintézkedések:

® Az ortézis haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el az aldbbi utasitdsokat. Ha kérdése merdil fel,
keresse fel orvosat vagy az intézményt, ahol az eszkozt vasarolta.

* Mindig tartsa be az dltalanos hasznalati utasitasokat és kezel6orvosa kiilon utasitasait.

® Az ortézis felirdsara és hasznalatanak utankovetésére az orvos jogosult, és a kezelés
id6tartamardl is 6 dont.

® Ha barmilyen mellékhatast, b6rreakciot vagy szenzibilizaciot észlel, errél azonnal tajékoztassa
orvosat.

* Az orvosnak figyelembe kell venni a helyi hasznélatu krémek esetleges hasznélatat az ortézis
hasznalata mellett.

® A nyomassal torténd tamasztas teriletein a bér nem lehet sérilt, sem tulérzékeny.

® Bar az ortézis nem egyszeri hasznalatra vald, csak egy paciens hasznalhatja. Mas pacienseken
hasznalni nem szabad.

* Ahhoz, hogy az ortézis el tudja latni funkcidjat, megfelel6en a beteg alkatahoz kell igazitani.
Ajanlott, hogy az ortézis els6 felhelyezését szakképzett személy (orvos, ortopédiai technikus
stb.) végezze vagy vizsgalja felil.

* Az ortézis megfelel6 hasznalata fligg az alkotdelemeinek allapotdtdl, ezért ezeket
rendszeresen ellendrizni kell. A paciens kezelését nyomon kovetd egészségligyi dolgozd a
péciens részére jelezheti a termék alkalmassagat vagy javasolhatja annak lecserélését, ha a
termék megrongalodott vagy elkopott.

* A mikodSképesség megbrzése érdekében ajanlott tgyelni a tépbzar gyors zardelemeinek
tisztasagara, és a tép6zdrhoz tapadt anyagokat célszer( eltavolitani.

® Rendszeresen tisztitsa meg a terméket és tgyeljen a megfelel6 személyi higiéniara.

* Ne engedje, hogy gyermekek jatsszanak az eszkozzel.

Utasitasok az egészségiigyi technikus vagy szakember altal végzett megfelel6 felhelyezésre
vonatkozéan:

1. dbra. Nyissa ki a mellkasi kdzéps6 tép&zarat, és az ortézist mellényhez hasonldan, a karokat a
véllpantokba bujtatva helyezze fel.

2. dbra. Allitsa be a mellkas szélességét eldl és hatul is. A derékovon taldlhato jelek a helyes
bedllitast segitik.

Az eluils6 csatokkal allitsa be a véllpdntok hosszat (a véllpantoknak a haton keresztezédniuk kell).
3.3bra. Helyezze a ldbakat a labkengyelbe és igazitsa el a tépGzarakat a Iab méretének megfeleléen.
4. dbra. Végul a két ellls6 és két hatsod csattal allitsa be a labkengyeleket, amig a szlikséges
abdukcidt el nem éri.

5. dbra. Ha a technikus indokoltnak tartja, a pantok rovidebbre vaghatdk a csecsemd novését és
azt szem el6tt tartva, hogy az ortézis hasznalata milyen életkorig sziikséges.

Utasitasok a paciensért felelés személy altal végzett késGbbi megfelelé felhelyezésre
vonatkozéan:

Az egészségugyi technikus vagy szakember altal végzett beallitast kovetSen az ortézis felhelyezése
soran csak a mellkasra kerul6 részt kell kinyitni. A hatsé zardéelemhez nem szabad nyulni. Az
ortézist mellényhez hasonléan kell a karokra huzni, és a technikus altal korabban végzett jelolésnél
kell bezarni.

A labakat a két zarat kinyitva kell a labkengyelre helyezni, majd a labkengyelt a Idbhoz kell igazitani.
A hevederek hosszat nem szabad mddositani; ezek elmozduldsa esetén egészségligyi technikushoz
vagy szakemberhez kell fordulni.

A termék karbantartasa - Mosasi utasitasok:

Hideg vizben mossa (max. 30 °C). Fehérit6t és surold hatasu tisztitdszert ne haszndljon.
Szaritogépben ne szaritsa. Ne vasalja. Kertilje a vegytisztitast. Kozvetlen héforrdsnak, példaul
kélyha, flités vagy radiator melegének ne tegye ki.

Az ortézis hasznalata soran a labkengyelek bels6 része mosas céljabdl anélkil kivehetd, hogy a
teljes ortézist le kellene venni, ezaltal az tovébbra is bet6lti funkcidjat (6. abra).

Megjegyzés: A termékkel kapcsolatos minden stilyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és
az illetékes hatésagnak abban a tagallamban, ahol a felhasznalé és/vagy a paciens él.
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Beschrijving en bedoeld gebruik:

Orthese bedoeld voor kinderen om de heupkop goed en centraal in de heupkom te houden en
een normale ontwikkeling van het bot en gewrichtsstabiliteit te bevorderen. Dit zorgt voor een
goede groei van de heupkop.

Indicaties:

Aangewezen voor heupdysplasie, aangeboren subluxatie van de heup en heupluxatie bij baby’s
vanaf de geboorte tot aan de eerste stappen.

Contra-indicaties:

¢ Niet gebruiken op gezwollen open littekens.

* Niet gebruiken op plekken die geinfecteerd zijn.

* Niet gebruiken in geval van huidallergieén wegens het contact met weefselvriendelijke
materialen.

* Bij pijn, jeuk, steken, roodheid, overmatige hitte of erytheem, stoppen met het gebruik.

® Gecontraindiceerd bij nagelinfectie, patiénten met cardiovasculaire problemen of diabetes.

Waarschuwingen:

® Lees zorgvuldig deze instructies voordat u de orthese gebruikt. Raadpleeg bij vragen uw arts
of de winkel waar u het product gekocht hebt.

* Volg altijd de algemene gebruiksinstructies en de instructies van uw zorgverlener.

* De zorgverlener dient een persoon te zijn die bevoegd is om een behandeling en de duur
ervan te bepalen, voor te schrijven en op te volgen.

e Als u een nevenwerking of een huidaandoening of -irritatie opmerkt, raadpleeg dan
onmiddellijk uw zorgverlener.

* De zorgverlener moet rekening houden met het mogelijke gebruik van cremes in combinatie
met de orthese.

® In de zones waar de orthese op de huid drukt, mag de huid geen wonden vertonen of
overgevoelig zijn.

* De orthese is niet bedoeld voor eenmalig gebruik maar wel voor één enkele patiént. Gebruik
de orthese nooit op andere patiénten.

e Zodat de orthese voor het juiste doel kan zorgen moet deze zich goed aan de morfologie
van de patiént aanpassen. Het wordt aanbevolen dat ten minste de eerste aanpassing van
de orthese wordt uitgevoerd door of onder toezicht van gekwalificeerd personeel (arts,
orthopedisch technicus, enz.).

* De efficiéntie van de orthese hangt af van de toestand van de onderdelen; controleer ze
daarom regelmatig. Wanneer de orthese versleten of in slechte toestand is, zal de zorgverlener
die de behandeling van de patiént opvolgt beslissen of het product al dan niet moet worden
vervangen.

* Om de werking van het klittenband te behouden, is het raadzaam om het klittenband schoon
te houden en alle aanwezige materiaal te verwijderen.

* Maak regelmatig de orthese schoon en volg goede hygiénische praktijken.

* Laat kinderen niet met de orthese spelen.

Aanwijzingen voor een correcte plaatsing door de technicus of arts:

Fig. 1 Open het centrale klittenband op de borst en plaats de orthese alsof het een vest is, haal de
armen door de riemen.

Fig. 2 Pas aan de achter- en voorkant de breedte van de borst aan. De tekens op de riem geven aan
wanneer het op de juiste manier is aangepast.

Regel de lengte van de riemen met behulp van de voorste gespen (de riemen moeten aan de
achterkant gekruist zijn).

Fig. 3 Steek de voeten in de laarsjes en pas de klittenbanden aan volgens de voetmaat.

Fig. 4 Regel ten slotte de beenriemen met de twee voorste en de twee achterste gespen tot de
nodige abductie is bereikt.

Fig. 5 Als de technicus het nodig acht, kan hij de riemen inkorten. Hij dient wel rekening te houden
met de leeftijd tot welke de orthese moet worden gebruikt en de groei van de baby.
Aanwijzingen voor de patiént om de orthese later zelf goed te plaatsen:

Nadat de technicus of arts de orthese goed heeft aangepast, plaats de orthese door alleen de
sluiting aan de voorkant op de borst te openen. Maak geen wijzigingen aan de achterkant. Steek
de armen door de riemen net als een vest en sluit de orthese op het teken dat de technicus eerder
heeft gemaakt.

Voer de voeten in de laarsjes door de sluitingen te openen en ze daarna om de voet aan te passen.
Wijzig niet de lengte van de riemen, mochten deze zijn bewogen, raadpleeg de technicus of arts.
Onderhoud van het product wasinstructies:

In koud water wassen (max. 30 °C). Gebruik geen bleekmiddel of schuurzeep. Niet in de
droogtrommel. Niet strijken. Niet chemisch reinigen. Niet blootstellen aan directe warmtebronnen
zoals kachels, verwarmingen, radiatoren, enz.

Tijdens het gebruik van de orthese kan het binnenstuk van de laarsjes worden verwijderd om te
wassen zonder dat u de gehele orthese hoeft te verwijderen en kunt blijven gebruiken, Fig. 6.
Opmerking: Ernstige bijzonderheden in verband met het gebruik van het product moeten
worden vermeld aan de fabrikant en de bevoegde raad van het lidstaat waar de gebruiker y/
of patiént verblijft.
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Opis i przewidziane zastosowanie:
Orteza pediatryczna zapewniajaca centralne ustawienie gtowy kosci udowej w panewce, wiasciwy rozwdj
kostny i stabilno$¢ stawéw. Dzieki jej stosowaniu, gtowa kosci udowej rozwija sie prawidtowo.
Wskazania:
Dysplazja stawu biodrowego, wrodzona podatno$¢ na podwichniecia i zwichniecia stawu biodrowego u
niemowlat od narodzin az do momentu, gdy zaczynajg chodzic.
Przeciwwskazania:
* Nie stosowac¢ w przypadku niezagojonych blizn z obrzekiem.
¢ Niedozwolone jest zaktadanie produktu w miejscu zakazonym.
® Orteza nie powinna by¢ uzywana w razie stwierdzenia alergii skornych wywotanych kontaktem z
materiatami biokompatybilnymi.
* W razie wystgpienia dolegliwosci bolowych, uczucia swedzenia lub pieczenia, zaczerwienienia,
podwyzszonej miejscowo temperatury badz zapalenia skory, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu.
e Uzywanie ortezy jest przeciwwskazane w przypadku zapalenia paznokcia oraz u pacjentéw ze
schorzeniami sercowo-naczyniowymi lub cukrzyca.
Zalecenia:
® Przed przystgpieniem do jej uzytkowania nale y uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje. W razie
jakichkolwiek watpliwosci, skonsultowaé sie z lekarzem lub punktem sprzedazy, w ktérym nabyto
produkt.
® Wskazania lekarza specjalisty oraz ogdlne zalecenia dotyczace ortezy i jej uzytkowania powinny by¢
zawsze przestrzegane.
Decyzje w sprawie zlecenia i czasu stosowania ortezy oraz oceny postepow leczenia podejmuje lekarz.
W przypadku wystapienia skutkéw ubocznych, zmian skérnych lub reakcji uczuleniowych nalezy zgtosic¢
je lekarzowi.
Istotne jest wykluczenie przez lekarza mozliwosci uzywania kremdw przeznaczonych do stosowania
miejscowego podczas korzystania z ortezy.
Skéra nie powinna by¢ uszkodzona ani nadwrazliwa w miejscach podparcia narazonych na nacisk.
Jest ona przeznaczona wyfacznie dla jednej osoby i nie powinna by¢ ponownie stosowana w
odniesieniu do innych pacjentow.
® W celu zapewnienia skutecznego dziatania produktu, powinien on zosta¢ odpowiednio dopasowany
do budowy anatomicznej pacjenta. Wskazane jest, aby przynajmniej po raz pierwszy zatozenie ortezy
wykonane zostato przez wykwalifikowany personel (lekarza, technika ortopedycznego itp.) lub pod
jego nadzorem.
Nalezy systematycznie sprawdzac, w jakim stanie znajdujg sie wchodzace w sktad ortezy elementy,
od nich bowiem zalezy jej prawidtowe dziatanie. Kontrolujgcy postepy leczenia personel medyczny
moze poinformowac pacjenta, ze stosowany przez niego produkt znajduje sie w nalezytym stanie lub
wskazana jest jego wymiana ze wzgledu na ewentualne uszkodzenie lub zuzycie.
Zalecane jest takze utrzymywanie zapie¢ na rzepy Velcro w nalezytej czystosci, zapewniajacej
ich odpowiednie dziatanie, co wymaga usuwania wszelkiego rodzaju przyczepionych do nich
zanieczyszczen.
* Nalezy regularnie czyscic orteze i dbac o wiasciwa higiene osobista.
* W zadnym wypadku nie powinny sie nig bawic¢ dzieci.
Zalecenia dotyczace prawidtowego dopasowania ortezy przez technika ortopedycznego lub personel
medyczny:
Rys. 1. Otwieramy centralnie potozone zapiecie rzepowe i zaktadamy uprzaz jak kamizelke, wsuwajac
ramiona dziecka miedzy szelkami.
Rys. 2. Dokonujemy regulacji szerokosci ortezy na wysokosci klatki piersiowej, zaréwno w tylnej, jak i
przedniej czesci. Prawidtowe ustawienie zapewnia stuzace do tego celu oznakowanie pasa.
Przy uzyciu przednich klamer regulujemy dtugos¢ szelek (powinny one by¢ skrzyzowane na plecach).
Rys. 3. Wsuwamy stopy dziecka do bucikdw, odpowiednio je do nich dopasowujgc za pomocg zapie¢
rzepowych.
Rys. 4. Koriczymy dopasowywanie, dokonujgc regulacji paskéw dolnych az do uzyskania wymaganego
odwiedzenia przy uzyciu dwdch przednich i dwdch tylnych klamer.
Rys. 5. Technik ortopedyczny moze skrdci¢ paski, jezeli uzna to za stosowne, uwzgledniajac przy tym
maksymalny wiek noszenia ortezy i proces wzrastanie dziecka.
Zalecenia dotyczace prawidtowego dopasowania ortezy w pdzniejszym okresie przez osobe opiekujacay
sig dzieckiem:
Po wstepnym dopasowaniu ortezy przez technika ortopedycznego lub personel medyczny, czynnosci
zwigzane z jej zaktadaniem ograniczajg sie do otwarcia przedniego zapiecia piersiowego. Niedozwolone
jest modyfikowanie tylnego zapiecia. Po zatozeniu uprzezy jak kamizelki na ramiona, zapinamy jg zgodnie z
oznakowaniem wskazanym uprzednio przez technika ortopedycznego.
Wsuwamy stopy dziecka do bucikéw z otwartymi zapieciami, odpowiednio je przy tym do nich
dopasowujac. Nie nalezy zmienia¢ dtugosci tasm dociggowych. W razie ich przesuniecia, niezbedne jest
skonsultowanie sie z technikiem ortopedycznym lub personelem medycznym.
Pielegnacja ortezy - zalecenia dotyczace czyszczenia:
Pra¢ w zimnej wodzie (maks. 30 °C). Nie stosowac wybielaczy ani Srodkdw czyszczacych o wiasciwosciach
Sciernych. Nie suszy¢ w suszarce bebnowej. Nie prasowac. Nie pra¢ chemicznie. Nie nalezy wystawiac
produktu na bezposrednie dziatanie zrodet ciepta (piecykow, grzejnikdw, kaloryferdw itp.).
Podczas stosowania ortezy mozna wyja¢ z bucikéw wktadki w celu ich wyprania, bez koniecznosci
zdejmowania jej w catosci, przy czym korzystanie z niej w tym czasie jest w petni funkcjonalne (Rys. 6).
Uwaga: O wszelkich powaznych zdarzeniach zwigzanych z produktami nalezy poinformowac ich
producenta i stosowny organ parstwa cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.
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Descriere si utilizare prevdzuta:
Orteza pediatricd pentru mentinerea capului femurului corect centrat in acetabul, contribuind
la dezvoltarea normald a osului si stabilitatea articulatiei. Permite dezvoltarea corecta a capului
femurului.
Indicatii:
Indicat pentru tratamentul displaziei de sold, subluxatiilor si luxatiilor congenitale ale soldului, la
nou-nascuti, de la nastere pand cand incep sa mearga.
Contraindicatii:
* Anu se folosi pe piele cu rani deschise sau inflamata.
* Anu se folosi in cazul in care zona in care trebuie aplicata produsul este infectata.
* Anu se folosi in caz de alergii cutanate la contactul cu materiale biocompatibile.
e Intrerupeti utilizarea in caz de durere, mancarime, usturime, roseata, incalzire excesiva sau
eritem.
e Contraindicat in caz de infectie a unghiilor si la pacienti cu probleme cardiovasculare sau
diabet.
Precautii:
e Cititi cu atentie prezentele instructiuni inainte de folosirea ortezei. Pentru orice nelamurire
consultati medicul sau personalul din magazinul de la care ati cumparat-o.
* Trebuie respectate intotdeauna instructiunile de utilizare generale si indicatiile personale date

de medic.

* Tratamentul poate fi prescris numai de un doctor, care va stabili durata acestuia si controalele
necesare.

* Dacd se observa vreun efect secundar, reactii ale pielii sau sensibilizare, anuntati imediat
medicul.

* Medicul trebuie sd tina cont de posibila utilizare a cremelor topice impreuna cu orteza.

® Pielea nu trebuie sd aibd leziuni sau sa fie hipersensibild in zonele de sprijin cu presiune.

* Desi orteza nu este de unica folosintd, este destinatd unei singure persoane. A nu se folosi
pentru alti pacienti.

e Pentru ca orteza sa poata actiona, trebuie sa se adapteze la morfologia pacientului. Se
recomanda ca orteza sa fie pozitionata de catre personal calificat cel putin prima datd (medic,
ortoped etc) sau sub supravegherea acestuia.

* Buna folosire a ortezei depinde de starea componentelor acesteia, de aceea trebuie verificatd
periodic. Personalul sanitar care se ocupa cu controlul pacientului i poate indica acestuia dacd
produsul este in buna stare sau trebuie inlocuit, in cazul deteriordrii sau uzarii.

e Se recomandd curatarea sistemului de inchidere rapida cu arici (velcro) pentru pastrarea
proprietatilor de inchidere, indepartdnd materialele ramase lipite de acesta.

e Curatati periodic produsul si mentineti igiena personala.

® Anu se ldsa laindemana copiilor.

Instructiuni pentru aplicarea corectd de catre ortoped sau medic:

Fig. 1 Deschideti ariciul central de la nivelul pieptului si pozitionati orteza ca si cum ar fi o vestad,
introducand bratele prin bretele.

Fig. 2 Ajustati latimea pieptului in partea din spate si cea din fata. Marcajele de pe curea servesc
pentru orientare in timpul ajustarii.

Reglati lungimea bretelelor cu ajutorul cataramelor din fatd (bretele trebuie sa fie incrucisate in
spate).

Fig. 3. Introduceti picioarele in ghetute si ajustati aricii in functie de mdrimea labei piciorului.

Fig. 4. In cele din urmd, reglati benzile picioarelor pentru a obtine abductia necesara, tinand
seama de varsta pana la care se va folosi orteza si cresterea copilului.

Fig. 5. Dacd ortopedul considera cd este nevoie, poate taia benzile, tindnd seama de varsta pana la
care se va folosi orteza si cresterea copilului.

Instructiuni pentru aplicarea ulterioara corecta de catre persoana care ingrijeste copilul:

Dupa ajustarea prealabila de cdtre ortoped sau cadru medical, aplicarea acestei orteze trebuie
efectuata doar prin deschiderea inchiderii frontale de la nivelul pieptului. Nu trebuie sa se
manipuleze inchiderea din spate. Trebuie introduse bratele prin orteza ca si cum ar fi o vesta, apoi
se inchide pe marcajul indicat anterior de catre ortoped.

Picioarele trebuie introduse in ghetute deschizand cele doua inchideri si ajustandu-le la laba
piciorului. Lungimea benzilor nu trebuie manipulatd, iar daca se deplaseazd, trebuie consultat
ortopedul sau medicul.

Intretinerea produsului - instructiuni de spalare:

Spalati cu apa rece (max. 30 °C). Nu folositi inalbitori si nici detergent abraziv. Nu uscati in uscator.
Nu calcati. Nu spalati uscat. Nu expuneti la surse directe de caldura, cum ar fi sobe, calorifere,
radiatoare etc.

In timpul utilizarii ortezei, captuseala ghetutelor poate fi scoasd pentru a fi spalatd, fard a fi
necesara indepartarea intregii orteze, astfel incat aceasta sa-si poata indeplini in continuare
functia (Fig. 6).

Nota: Orice incident grav in legatura cu produsul trebuie comunicat producatorului si autoritatii
nationale competente din tara membra a CE in care isi au resedinta utilizatorul si pacientul.
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Opis a ucel poutzitia:

Detska ortéza, ktord udriiava hlavu stehennej kosti sprévne vycentrovanu v acetabule, ¢im
podporuje normalny vyvoj kosti a stabilitu kibu. UmoZziiuje spravny vyvoj hlavy stehennej kosti.
Indikacie:

Indikované na lie¢bu dysplazie bedrového kibu, subluxacie a vrodeného vykibenia bedrového kibu
u deti od narodenia aZ po chodenie.

Kontraindikacie:

* Nepouzivajte na otvorené jazvy s opuchmi.

* NepouZivajte, ak je oblast, kde md byt vyrobok pouZity, infikovana.

* Nepouzivajte v pripade koznych alergii v dosledku kontaktu s biokompatibilnymi materialmi.

e V pripade bolesti, svrbenia, Stipania, zaCervenania, nadmerného tepla alebo erytému
prestafite vyrobok pouzivat.

® Kontraindikované pri infekcii nechtov, u pacientov s kardiovaskuldrnymi ochoreniami alebo
cukrovkou.

Opatrenia:

® Pred pouZitim ortézy si pozorne precitajte tieto pokyny. Ak mate nejaké otazky, poradte sa so
svojim lekarom alebo so zariadenim, kde ste zdravotnicku pomd&cku zakupili.

* Vidy dodrZiavajte tieto vieobecné pokyny na pouZitie a Specifické indikacie predpisané
lekdrom.

® Lekar je osoba kvalifikovand na predpisovanie liecby, rozhodovanie o jej trvani a sledovani.

* Ak spozorujete akykolvek vedlajsi G¢inok, podrazdenie pokozky alebo precitlivenost, okamzite
informujte svojho lekara.

o Lekar musi brat do Uvahy mozné pouzitie topickych krémov spolu s pouZitim ortézy.

® V oblastiach s tlakovou podporou nesmie byt koza poskodena alebo precitlivena.

* Hoci ortéza nie je na jedno poutzitie, je len pre jedného pacienta. Ini pacienti tuto ortézu
nesmu znovu pouzivat.

* Aby mohla ortéza pinit svoju funkciu, musi sa spravne prispdsobit podla morfolégie pacienta.
Odporuca sa, aby aspon prvé umiestnenie ortézy vykonal bud' kvalifikovany personal (lekar,
ortopedicky technik a pod.) alebo pod ich dohladom.

® Spravne pouzivanie ortéz zavisi od stavu prvkov, ktoré ju tvoria, takZe je potrebné ich
pravidelne monitorovat. Zdravotnicky personal, ktory sleduje lieCbu pacienta méze pacientovi
odporucit, ¢i produkt vhodny alebo je potrebné ho vymenit, ak je ortéza poskodena alebo
opotrebovana.

* S cielom zachovat funkénost suchych zipsov, odporuéa sa dbat o ich Cistotu a vyhybat sa
materidlom, ktoré by sa na ne mohli prilepit.

* Pravidelne Cistite vyrobok a udrZiavajte spravnu osobnu hygienu.

* Nedovolte detom hrat sa s touto zdravotnickou poméckou.

Pokyny na spravne nasadenie technikom alebo zdravotnickym pracovnikom:

Obr. 1 Rozopnite stredny suchy zips na hrudi a nasadte ortézu ako vestu, pricom ramenad prestréte
cez popruhy.

Obr. 2 Upravte Sirku hrudnika vzadu a tiez vpredu. Znacky na pase sltuzia ako pomdcka na spravne
nasadenie.

Nastavte dizku popruhov pomocou prednych praciek (popruhy musia byt vzadu prekrizené).

Obr. 3. Vlozte nohy do topanok a nastavte popruhy na suchy zips tak, aby sa prisp6sobili nohdm.
Obr. 4. Nakoniec nastavte popruhy na nohy tak, aby ste dosiahli potrebnt abdukciu vdaka dvom
prednym a dvom zadnym prackam.

Obr. 5. Ak to technik povazuje za vhodné, mdze popruhy skratit, pricom zohladni vek, do ktorého
sa ma ortéza pouzivat, a rast dietata.

Pokyny pre nasledné spravne r d osobou zodpovednou za pacienta:

Po predchddzajicom nastaveni technikom alebo zdravotnickym pracovnikom by sa této ortéza
mala nasadit otvorenim iba predného uzaveru hrudnika. So zadnym uzdverom sa nesmie
manipulovat. Vesta sa nosi cez ramena ako vesta a zapina sa na znacke, ktord predtym vyznacil
technik.

Nohy by sa mali nasadit na topanky otvorenim dvoch uzaverov a ich prispdsobenim nohe. S dizkou
popruhov sa nesmie manipulovat, v pripade posunu sa poradte s technikom alebo zdravotnickym
pracovnikom.

Udrzba produktu - Navody na Cistenie:

Perte v studenej vode (max. 30 °C). Nepouzivajte bielidla ani abrazivne mydla. Nesuste v bubnovej
susicke. NeZehlite. Necistite v Cistiarni. Nevystavujte priamym zdrojom tepla, ako su sporaky,
ohrievace, radiatory atd'

Za Ucelom prania je pocas pouZivania ortézy mozné vybrat vnatornu ast vnatornej topdnky bez
toho, aby sa musela vybrat cela ortéza, takze nadalej pIni svoju funkciu (Obr. 6).

Pozndmka: Akdkolvek vaina nehoda suvisiaca s vyrobkom musi byt nahldsena vyrobcovi a
prislusnému organu élenského 3tatu, v ktorom pouZivatel a/alebo pacient Zije.
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Kirjeldus ja otstarve:

Lasteortoos, millega saab hoida reieluupea puusanapa keskel, soodustades luude normaalset
arengut ja liigeste stabiilsust. See vdimaldab reieluupea Gigesti arenemist.

Naidustused:

Naidustatud puusaliigese diisplaasia, puusaliigese kaasastindinud subluksatsiooni ja luksatsiooni
ehk nihestuse ravimiseks vaikelastel stinnist alates kuni kdima hakkamiseni.

Vastundidustused:

* Mitte kasutada turses ja lahtistel armidel.

* Mitte kasutada, kui koht, kuhu toode paigaldatakse, on nakkuslik.

* Mitte kasutada biolihilduvate materjalidega kokkupuutest tingitud nahaallergiate korral.

® Valu, torkimise, kipituse, punetuse, liigse kuumatunde vGi 166be korral peatada toote
kasutamine.

e Vastunaidustatud kiUnenakkuse korral, siidame- ja veresoonkonnaprobleemidega vGi
diabeediga patsientidel.

Ettevaatusabindud:

* Enne ortooside kasutamist lugege hoolikalt kdesolevat juhendit. Kahtluste korral konsulteerige
arstiga voi teile ortoosi miiinud asutusega.

* Jargige uldiseid kasutusjuhiseid ja erindidustusi, mille on arst valja kirjutanud.

® Arst on ravi valja kirjutama ja selle kestust otsustama ning ravi jalgima kvalifitseeritud isik.

® Kui tdheldate mdnda kdrvaltoimet, naha vaevust véi litundlikkust, tuleb sellest viivitamatult
arstile teatada.

® Arst peab arvesse vétma véimalikku toopiliste salvide kasutamist, koos ortoosi kasutamisega.

* Tugipiirkondades, mis on surve all, ei tohi nahk olla vigastatud ega ulitundlik. -

® Kuigi ortoos ei ole ainult Ghekordseks kasutuseks, on see ainult tihe patsiendi jaoks. Arge
kasutage neid uuesti teistel patsientidel.

® Selleks et ortoos tdidaks oma funktsiooni, peab see olema &igesti kohandatud patsiendi
kehakujule. Soovitatakse, et vahemalt esimest korda paigaldab ortoosi kvalifitseeritud
spetsialist (arst, ortopeediatehnik jne) v6i seda tehakse tema jarelevalve all.

* Ortoosi dige kasutus soltub selle komponentide seisukorrast, mistdttu tuleb see perioodiliselt
ule vaadata. Tervishoiutdotajad, kes patsiendi ravi jalgivad, vGivad soovitada patsiendile
sobivat toodet v&i millal on sobiv toode vélja vahetada, kui toote seisukord on halvenenud
vdi toode on kulunud.

e Takjakinniste funktsionaalsuse sdilitamiseks soovitatakse hoida takjakinnised puhtana,
eemaldades materjalid, mis vdivad olla nende kiilge kinni jaanud.

* Puhastage toodet regulaarselt ja hoidke diget isiklikku hiigieeni.

* Arge lubage lastel selle seadisega méangida.

Tehniku vGi tervishoiutdotaja poolt Gigesti paigale asetamise juhised:

Jn 1. Avage rinnapealne keskmine takjakinnis ja asetage ortoos peale nagu vest, pannes kdsivarred
Slarihmadest Idbi.

Jn 2. Reguleerige rinnapealse kinnituse laiust tagant ja ka eest. Margi voo peal on digesti parajaks
kohandamise juhiseks.

Reguleerige dlarihmade laiust eesmistest pannaldest (dlarihmad peavad jaama selja peal risti).

Jn 3. Pange jalad papukestesse ja reguleerige takjakinnised jala jargi parajaks.

Jn 4. Viimasena reguleerige kahe eesmise ja kahe tagumise pandla abil parajaks jalasaarerihmad,
nii et saab vajaliku abduktsiooni.

Jn 5. Kui tehnik peab vajalikuks, v&ib rihmad lihemaks I3igata, vGttes arvesse, mis vanuseni tuleb
ortoosi kanda ja kui palju beebi kasvab.

Patsiendi eest vastutava isiku poolt hiljem digesti paigale asetamise juhised:

Parast tehniku vdi tervishoiutootaja poolt eelnevalt reguleerimist peab ortoosi pealepanemine
toimuma nii, et avatakse ainult eesmine rinnapealne kinnitus. Tagumist kinnitust ei tohi késitseda.
Ortoos pannakse selga nagu vest, pannes kasivarred dlarihmadest I4bi, ja kinnitatakse margi pealt,
mille on spetsialist eelnevalt ette ndidanud.

Jalalabad tuleb papukestesse panna, avades kaks kinnitust ja reguleerides need jala jargi parajaks.
Rihmade pikkust ei tohi omavoliliselt muuta; kui need on paigast &ra, konsulteerida tehniku voi
tervishoiutoctajaga.

Toote hooldus — Pesemisjuhised:

Pesta kilma veega (kuni 30°C). Mitte kasutada valgendit ega abrasiivseid seepe. Mitte kuivatada
kuivatis. Mitte triikida. Mitte pesta keemilises puhastuses. Mitte hoida ortoosi otsese kuumusallika,
naiteks ahju, kitteseadme, radiaatori laheduses.

Ortoosi kasutamise ajal on vdimalik sisemine osa pesemiseks papukeste seest valja votta, ilma et
oleks vaja ortoosi taielikult ara votta, ja nii et ortoos taidab jatkuvalt oma tlesannet (Jn 6).
Mirkus: Tootega seotud rasketest &nnetustest tuleb teada tootjale ning kasutaja ja/vdi
patsiendi asukohaliikmesriigi paddevale asutusele.
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Descrizione e indicazione d’uso:

Ortesi pediatrica che riesce a mantenere la testa del femore correttamente centrata all’interno
dell’acetabolo, favorendo il normale sviluppo osseo e la stabilita articolare. Permette alla testa del
femore di svilupparsi correttamente.

Indicazioni:

Indicato per il trattamento della displasia dell’anca, sublussazione e lussazione congenita dell’anca,
nei bambini dalla nascita fino a quando iniziano a camminare.

Controindicazioni:

* Non usare su cicatrici aperte con gonfiore.

* Non usare se |'area in cui va posizionato il prodotto & infetta.

* Non usare in caso di allergie cutanee dovute al contatto con materiali biocompatibili.

® Interrompere 'uso in caso di dolore, prurito, bruciore, arrossamento, calore eccessivo o
eritema.

® Controindicato in caso di infezione delle unghie, paziente con problemi cardiovascolari o
diabete.

Precauzioni:

* Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare I'ortesi. In caso didubbi, consultare
il proprio medico o il rivenditore.

* Si devono rispettare sempre le istruzioni di uso generali e le indicazioni particolari prescritte
dal medico.

* || medico & la persona che ha le competenze per prescrivere e decidere la durata del
trattamento e la sua prosecuzione.

* Se si notano effetti collaterali, affezioni cutanee o fenomeni di sensibilizzazione, informare
immediatamente il medico.

* |l medico deve considerare il possibile uso di creme per uso topico, unitamente all’'uso
dell’'ortesi.

* Nelle zone di appoggio a maggiore pressione, la pelle non deve essere lesionata né essere
ipersensibile.

* Anche se I'ortesi non € monouso, deve essere utilizzata da un solo paziente. Non riutilizzare
su altri pazienti.

* Affinché l'ortesi possa svolgere la sua funzione, deve essere correttamente adattata alla
morfologia del paziente. Si consiglia che almeno la prima collocazione dell’ortesi venga
eseguita da personale qualificato (medico, tecnico ortopedico, ecc.) o sotto la sua supervisione.

* |'uso corretto dell’ortesi dipende dalla condizione degli elementi che la costituiscono e quindi
deve essere controllata con frequenza. Il personale sanitario che segue il trattamento del
paziente puo indicare allo stesso I'idoneita del prodotto o una sua eventuale sostituzione, se
questo si e deteriorato o usurato.

* Si consiglia di curare la pulizia delle chiusure rapide in velcro per conservarne la funzionalita,
eliminando i materiali che potrebbero essere rimasti attaccati.

® Pulire periodicamente il prodotto e mantenere una corretta igiene personale.

* Non permettere ai bambini di giocare con questo dispositivo.

Istruzioni per un corretto posizionamento da parte di un tecnico o del personale sanitario:

Fig. 1. Aprire il veltro centrale sul petto e posizionare I'ortesi come fosse un gile, inserendo le
braccia nelle bretelle.

Fig. 2. Regolare 'ampiezza del petto sia posteriormente che anteriormente. | segni sulla cintura
servono da guida per una regolazione corretta.

Regolare la lunghezza delle bretelle grazie alle fibbie anteriori (le bretelle devono essere incrociate
sulla schiena).

Fig. 3. Infilare i piedi nelle scarpette e regolare i velcri alla misura del piede.

Fig. 4. Infine regolare le cinghie delle gambe fino a ottenere I'abduzione necessaria, grazie alle due
fibbie anteriori e alle due posteriori.

Fig. 5. Nel caso in cui il tecnico lo reputi opportuno, & possibile tagliare i tiranti, tenendo in
considerazione I'eta fino alla quale deve essere utilizzata l'ortesi e la crescita del neonato.
Istruzioni per un corretto posizionamento posteriore da parte della persona responsabile del
paziente:

Dopo la previa regolazione da parte del tecnico o del personale sanitario, posizionare |'ortesi
aprendo solamente la chiusura anteriore del torace. Non toccare la chiusura posteriore. Si inserira
dalle braccia, come se fosse un gilé, e si chiudera sul segno indicato precedentemente dal tecnico.
Infilare i piedi nelle scarpette aprendo le due chiusure e regolandole al piede. Non modificare la
lunghezza delle cinghie; in tal caso consultare il tecnico o il personale sanitario.

Manutenzione del prodotto - Istruzioni di lavaggio:

Lavare in acqua fredda (max. 30 °C). Non usare candeggina o detergenti abrasivi. Non asciugare
nell’asciugatrice. Non stirare. Non lavare a secco. Non esporre a fonti di calore dirette come stufe,
caloriferi, radiatori, ecc.

Durante 'uso dell’'ortesi, € possibile rimuovere la parte interna delle scarpette per il lavaggio,
senza dover rimuovere l'intera ortesi e in modo che continui a svolgere la sua funzione (Fig. 6).
Nota: Qualsiasi incidente grave relativo al prodotto deve essere comunicato al produttore e
all’autorita competente dello Stato membro in cui risiedono l'utente e/o il paziente.
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Beskrivelse og tilsiktet bruk:

En pediatrisk ortose som holder larbenshodet riktig sentrert i leddskalen, og fremmer normal
benutvikling og leddstabilitet. Det gjgr det mulig for larbenshodet a utvikle seg riktig.
Indikasjoner:

Indisert for behandling av hofteleddsdysplasi, subluksasjon og medfgdt hofteluksasjon hos
spedbarn fra fadsel til gangfunksjon.

Kontraindikasjoner:

® Skal ikke brukes ved dpne arr med hevelse.

e Skal ikke brukes hvis omradet der produktet skal plasseres er infisert.

o Skal ikke brukes i tilfelle av hudallergier ved kontakt med biokompatible materialer.

® Hvis brukeren far smerter, klge, svie, redhet, overdreven varme eller erytema, ma bruken
opphgre.

* Kontraindisert ved negleinfeksjoner og for pasienter med hjerte- og karsykdommer eller
diabetes.

Forsiktighetsregler:
® Les bruksanvisningen ngye fgr du bruker ortesen. Hvis du er i tvil om noe, kontakt legen eller
butikken hvor du har anskaffet den.
Folg alltid bruksanvisningen og de spesielle anvisningene som du far av legen din.
Legen er den personen som er kvalifisert til & foreskrive og bestemme varigheten av
behandlingen, samt oppfglgingen.
Hvis du opplever bivirkninger, hudaffeksjoner eller sensibilisering, oppsgk lege straks.
Legen bgr ta hensyn til mulig topisk bruk av kremer sammen med anvendelse av ortesen.
| soner for stgtte med trykk skal huden ikke vaere skadet eller overfglsom.
Selv om ortosen ikke er til engangsbruk, er den bare til én bruker. Bruk ikke om igjen pa andre
pasienter.

® Ortosen ma justeres riktig til pasientens morfologi for a kunne utfgre sin funksjon. Det
anbefales at i det minste den fgrste plasseringen av ortosen blir utfgrt av kvalifisert personell
(lege, ortoped, osv.) eller under tilsyn.

* Riktig bruk av ortesen er avhengig av tilstanden til elementene som utgjgr den, derfor bgr den
kontrolleres med jevne mellomrom. Helsepersonellet som er ansvarlig for oppfglgningen av
behandlingen av pasienten, kan avgjgre om produktet er brukelig eller om det er ngdvendig &
bytte det ut hvis produktet er forringet eller utslitt.

® Vi anbefaler at du sgrger for a holde borreldsene rene ved & fjerne materialer som kan sette
seg fast pa dem for a sikre funksjonaliteten.

* Vask produktet regelmessig, og sgrg for riktig personlig hygiene.

® |kke la barn leke med dette hjelpemidlet.

Anvisninger for riktig plassering av tekniker eller helsepersonell:

Fig. 1 Apne den sentrale borreldsen pa brystet og plasser ortosen som om det skulle veere en vest,
og stikk armene gjennom stroppene.

Fig. 2 Juster brystvidden foran og bak. Merkingene pa beltet fungerer som en veiledning for riktig
justering.

Juster lengden pa stroppene ved hjelp av de fremre spennene (stroppene ma krysses bak).

Fig. 3 Sett fgttene inn i stgvlene og juster borrelasen slik at den passer til foten.

Fig. 4 Juster til slutt stroppene inntil ngdvendig aduksjon er oppnadd ved hjelp av de to fremre
spennene og de to bakre.

Fig. 5 Hvis den ortopediske teknikeren anser det som hensiktsmessig, kan han trimme stroppene,
med tanke pa opp til hvilken alder ortosen skal brukes og babyens vekst.

Instruksjoner for etterfglgende korrekt tilpasning av den som er ansvarlig for pasienten:

Etter a blitt justert pa forhand av en tekniker eller helsepersonell, skal ortosen tilpasses ved & apne
kun den fremre lukkingen pa brystet. Den bakre lukkingen ma ikke manipuleres. Den innfgres
gjennom armene som om det var en vest og lukkes pa merket som den ortopediske teknikeren
har angitt tidligere.

Fgttene skal plasseres pa stgvlene ved a dpne de to lukkemekanismene og justere dem til foten.
Lengden pa stroppene ma ikke manipuleres. Ta kontakt med tekniker eller helsepersonell ved
forskyvning.

Vedlikehold av produktet — vaskeanvisninger:

Vask i kaldt vann (maks. 30°C). Ikke bruk blekemiddel eller skuresape.Skal ikke tgrkes i
tgrketrommel.Ma ikke strykes.Skal ikke tgrrenses. Ikke utsett ortosen for direkte varmekilder som
peis, varmeovner, radiatorer o.l.

Under bruk av ortosen er det mulig a fierne den indre delen av innerstgvlen for vask uten & matte
ta ut hele ortosen, slik at den fortsetter & oppfylle sin funksjon (Fig. 6).

Merknad: Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med produktet ma rapporteres til produsenten
og til vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Descrigdo e utilizagdo prevista:

Ortdtese pedidtrica que consegue manter a cabega femoral centrada corretamente no interior do
acetabulo, favorecendo o desenvolvimento sseo normal e a estabilidade articular. Permite que a
cabega do fémur se desenvolva corretamente.

Indicagdes:

Indicado para o tratamento da displasia da anca, subluxagdo e luxagdo congénita de anca, em
bebés desde o nascimento até que comegam a andar.

Contraindicagdes:

* N&o utilizar em cicatrizes abertas com tumefagdo.

* N3o utilizar se a zona de aplicagdo do produto estiver infetada.

* N&o utilizar em caso de alergias cutaneas por contacto com os materiais biocompativeis.

® Suspender a utilizagdo em caso de dor, comichdo, ardor, vermelhiddo, calor excessivo ou
eritema.

® Contraindicado em caso de infe¢do ungueal e em doente com problemas cardiovasculares
ou diabetes.

Precaugdes:

® Leia atentamente estas instrugGes antes de utilizar a ortdtese. Se tiver alguma duvida,
consulte o seu médico ou o estabelecimento onde tiver adquirido o produto.

* Deve respeitar sempre as instrucdes de utilizagdo gerais e as indicagdes particulares do
médico.

* O médico é a pessoa qualificada para prescrever e determinar a duragdo do tratamento, bem
como para realizar o seu acompanhamento.

® Se detetar algum efeito secundario, afe¢do cutanea ou sensibilizagdo, deve comunica-los
imediatamente ao médico.

* O médico deve considerar a eventual utilizagdo de cremes tdpicos, juntamente com a ortétese.

* Nas zonas de apoio com pressdo, a pele ndo deve estar lesionada nem ser hipersensivel.

® Apesar de a ortotese ndo ser de utilizagdo Unica, destina-se a um Unico doente. Ndo reutilizar
noutros doentes.

* Para que a ortétese possa desempenhar a sua funcdo, deve ser ajustada corretamente a
morfologia do doente. E recomendavel que, pelo menos, a primeira colocagdo da ortotese seja
realizada por pessoal qualificado (médico, técnico ortopédico, etc.) ou sob a sua supervisdo.

® A utilizagdo correta das ortdteses depende do estado dos seus componentes, pelo que
devem ser inspecionadas periodicamente. O pessoal de satide que acompanhar o tratamento
do doente pode indicarlhe a idoneidade do produto ou a conveniéncia da sua substitui¢do, se
estiver deteriorado ou gasto.

* Deve limpar cuidadosamente os fechos rapidos de velcro para manterem a funcionalidade,
eliminando os materiais que possam ter aderido ao mesmos.

® Limpe periodicamente o produto e mantenha uma correta higiene pessoal.

* N3o deixe que as criangas brinquem com este dispositivo.

InstrugBes para uma colocagdo correta pelo técnico ou profissional de satde:

Fig. 1 Abrir o velcro central do peito e colocar a ortdtese como se fosse um colete, introduzindo
os bragos pelas algas.

Fig. 2 Regular a largura do peito pela parte posterior e também pela anterior. As marcas no cinto
constituem um guia para uma regulagdo correta.

Regular o comprimento das algas com as fivelas frontais (as fivelas devem ficar cruzadas nas
costas).

Fig. 3. Introduzir os pés nas botas e ajustar os velcros a medida do pé.

Fig. 4. Por ultimo, regular as correias das pernas até conseguir a abdugdo necessaria, gragas as
duas fivelas dianteiras e as duas traseiras.

Fig. 5. Caso o técnico considere oportuno, pode cortar as correias, tendo em conta até que idade
deve ser utilizada a ortétese e o crescimento do bebé.

InstrugBes para uma colocagdo posterior correta por parte da pessoa responsavel pelo doente:
Apds o ajustamento prévio do técnico ou profissional de saude, a colocacdo desta ortotese
deve ser realizada, abrindo unicamente o fecho frontal do peito. O fecho posterior ndo deve ser
manipulado. Introduzir pelos bragos como se fosse um colete e apertar sobre a marca indicada
previamente pelo técnico.

Os pés devem ser colocados sobre as botas, abrindo os dois fechos e ajustando-os ao pé. O
comprimento das correias ndo deve ser manipulado; em caso de desvio, consultar o técnico ou o
profissional de saude.

Manutengdo do produto - Instrugdes de lavagem:

Lavar em dagua fria (méax. 30 °C). N&o utilizar lixivias, nem detergentes abrasivos. Ndo secar na
maquina de secar roupa. N3o passar a ferro. Ndo lavar a seco. Ndo expor a fontes de calor diretas
como salamandras, aquecedores, radiadores, etc.

Durante a utilizagdo da ortétese, existe a possibilidade de retirar a pega interior das botas para a
sua lavagem, sem necessidade de remover a ortdtese completa e de modo que continua a cumprir
a sua fungdo (Fig. 6).

Nota: Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-membro no qual se encontrem o utilizador e/ou o paciente.
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OnucaHue U NpeanonaraeMoe UCnosb3oBaHue:
MepnaTpuyeckuin opTes, KOTOPbIN YAEPKMBAET rONOBKY HeAPEeHHOW KOCTU B NPaBUIbHOM NOMOKEHUN
Mo LEHTPY BEPTAYKHOW BMaAMHbI, CNOCOBCTBYA HOPMAAbHOMY Pa3BUTUIO KOCTU M CTaBUABHOCTU
cycTasa. [1o3BosiAeT ronoBke HeApeHHO KOCTU NPaBU/ILHO Pa3BUBATLCA.
MokasaHusa:
MokasaH AnA NeyeHna aucnnasmnm TasobefpeHHOro cycTasa, NoABbIBUXa U BPOXAEHHOTO BblBUXa
6enpa y AeTeit OT POKAEHMA A0 HaYana Xoabbbl.
MpoTnBonokasaHusa:
He 1cnonb3yiTe Npu oTKPbITbIX PyBLax C OTEKOM.
He ncnonb3yiite npy BocnaneHnn ob6aacTi UCNonb30BaHWA NPOAYKTa.
He ncnonb3yiite Npy KOXHOM anneprum 13-3a KOHTakTa ¢ BUOCOBMECTUMBIMM MaTepuanamu.
B cnyyae BO3HMKHOBeHUA 60NW, 3yAa, NOKabIBAHUA, MOKPACHEHWA, YPE3MEPHOTO HarpeBaHUsA
WY 3pUTEMBI NPEKPATUTE UCMONb30BAHNE.
® [IpoTVBOMOKasaH Mpu WHOEKUMU HOITel, Npu CepAeYHO-COCYAUCTbIX 3aboneBaHUAx WAu
caxapHom auabere.
Mepb! NPeioCTOPOXKHOCTU:
® BHMMAaTeNIbHO NPOYUTAITE STU MHCTPYKLMM Nepes, UCnoNb3oBaHKeM opTesa. B cnyyae comHeHnii
obpatuTeck K Bpady UM B MarasuH, rae Bbl npuobpenn nsgenve.
* HeobxoAnMo BCerga cnepoBatb O6LUMM MHCTPYKLUMAM ANA NMONb30BAHUA U 0COBbLIM YKasaHUAM,
npeanucaHHbIM BPaYoOM.
® Bpay fABAAETCA CMELMannCTOM, KOTOPbI Ha3HA4YaeT U OnNpeAenser MNpPOAO/IKUTENbHOCTb
NleYeHus, KaK 1 HabloAeH e 33 HUM.
® EcM Bbl 3aMeTUNM Kakue-1mbo nobouHble 3hdeKTbl, MOBPEKAEHUE KOXKM MW NOTepio
YYBCTBUTENBHOCTU, TO 06 STOM CNeayeT HeMeA/IeHHO COOBLUNTL Bpauyy.
® Bpay Jo/KeH NPUHUMATL B pacyeT BO3MOXKHOE UCMO/b30BaHWE NALMEHTOM KPEMOB HaPYKHOTO
[AEeNCTBUA NPU HOLLEHUM opTe3a.
® B MmecTax OMOpHOro A3BAEHUA HE AOMKHO HabNOAATLCA MOBbILIEHHOM YYBCTBUTENBHOCTU KOKM
UNW ee NoBPeXaeHUN.
® HecmoTpAa Ha TO, 4TO OpTe3 He ABNAETCA MPOAYKTOM OJHOPA30BOrO MO/b30BaHUA, OH
npefHasHa4yaeTca 419 OAHOrO KOHKPETHOro NaupeHTa. He npumeHATb 418 APYrvX NaLMeHTOoB.
® Y106bl OpPTE3 MOT BbINO/HATL CBOI GYHKLMIO, OH AO/MKEH BbITb NPaBUALHO OTPEryIMpoBaH B
COOTBETCTBUM ¢ Mopdosorveit naumeHTa. PekomeHayetcs, YTobbl Mo KpaiiHell mepe nepsoe
HafeBaHWe opTesa BbINONHANOCH KBANUPULIMPOBAHHBIM NEPCOHANIOM (BPa4YoM, OPTONELOM U T.
4.), "mbo nog ero HabaoaeHNeM.
¢ [1paBMNbHOCTb MCMO/IL30BAHUA OPTE3a 3aBUCUT OT COCTOAHUA GOPMMUPYIOLLMX €ro 3NEMEHTOB,
No3TOMy €ero HeobXoAMMO perynapHo npoeepATb. MeAMUMHCKUIA NepcoHan, KoTopblii
KOHTPOAIMPYET COCTOAHME NaLMEHTa, MOXKET ONPeaeNuUTb NPUIrOAHOCTb U3AENNA MW YKa3aTb Ha
HeobX0AMMOCTb ero 3amMeHbl, EC/IM OPTE3 NOBPEKAEH WU U3HOLLEH.
® PeKomeHZyeTcA CNeAuTb 3a YUCTOTOMN 3acTeeK-Nnnyyek «BesbKpo», YToBbl OHM COXPaHANM
CBOV KayecTBa: YAaNATb HAIUMLIME Ha HUX MaTepuansl.
® CnepayeT peryfapHO O4YULLATbL U3Ae/INe U NOALEPKUBATL INYHYIO TUTUEHY.
® He no3BoO/IATL AETAM UrpaTb C STUM YCTPOMCTBOM.
WHCTPYKLMM NO NPaBUAIbHOMY N 0 6aHA, OM MU MEAVULMHCKUM paBOTHUKOM:
Puc. 1. PaccterHute 3acTesKy IMNYYKY Ha rpyAmM U HafleHbTe 6aHAaK KaK XKUeT, BBeAsA PYKU pebeHka
B IAMKU.
Puc. 2. OTperynupyiite WUPKUHY Ha FPYAM C 3aHEN 1 € nepesiHeli CTOPOHbI. OTMETKM Ha NOACe CyaT
OPUEHTUPOM A8 NPaBUNbHON PETYNINPOBKU.
[InA perynpoBKuM A/IMHbI IAMOK UCMONb3YITe NepesHUe NPAXKKM (IAMKM JOMKHBI NepekpeLLmBaTbea
Ha CcrnuHe).
Puc. 3. HapeHbTe Ha Horv pebeHKa CanoXKM 1 3aCTErHUTE JIUMYYKMU NO PasMepy.
Puc. 4. B 3aKt04eHNe OTPErYAVPYITE HOXKHbIE PEMHM, Y4TOBbl AOCTUYL HEOBXOAMMOE OTBeAeHMe
6enpa bnarogapa ABYM NepeaHUM 1 ABYM 3a4HUM NPAXKKaM.
Puc. 5. ECim TeXHUK COYTET LienecoobpasHbiM, OH MOMKET YKOPOTUTb PEMHM € y4eTOM pocTa pebeHka
1 TOro, A0 KaKoro Bo3pacTa c/eAyeT UCnob30BaTb OpTes.
WHCTPYKLMM NO NPaBUABHOMY NocneaytoLemy HageBaHuio 6aHAaKa IMLLOM, KOTOPbINA yXaxkuBaet
3a pe6eHKOM:
Mocne npesBapuUTENbHON  PEryIMPOBKM  TEXHUKOM  UAM  MEAUUMHCKUM  PaboTHUKOM  Asis
nocneAylowero HajeBaHna opTesa [0CTaTOYHO 3aCTerHyTb MEPeAHIO HarpyaHyHo 3acTexky. He
TporaiiTe 3a[jHI00 3aCTeXKy. baHAaX HafeBaeTCcA Yepes PyKH, KaK KU/ET, U 3acTernBaeTca Ha ypoBHe
paHee yCTaHOBNEHHOM TEXHUKOM OTMETKM.
Horu pebeHKa f0/1KHbI BbITb NOMELLEHbI B CANOKKK, [/19 STOTO OTKPOWTE 3aCTEXKMU U OTperyaupyiite
nosioXeHue Hor. He uameHalTe AMHY pemHel, a B C/lydae Kakux-1mbo npobnem obpatutech 3a
KOHCYNbTALMEN K TEXHUKY UM MEAULIMHCKOMY PaBbOTHUKY.
Yxop, 3a M3AeNUeM - MHCTPYKLUM MO MbITbiO:
Crvpatb B xonogHoi Boge (makc. 30°C). He ucrnonb3osatb oTtbenusatens wav abpasusHble
MotoLLMe CpeacTBa. He CylunTb B CyLIMABHOW MallMHe. He yTIoXuUTb. He otaaBaTb B XMMUMUCTKY. He
MCNONb30BaTh ANA CYLIKU WU3AENUA MpAMble WCTOYHUKM Tenna, TakuMe Kak neuku, oborpesatenu,
6atapen U T.M.
Bo BpemA NCNOb30BaHUA OpTE3a MOXXHO BbIHUMATb BHYTPEHHIOKO YacTb CaNOXXKOB A/1A CTUPKK, HE
CHUMas BeCb OpTe3, YTOBbI OH NMPOAO/IKATL BbIMONHATL CBOIO GYHKLMIO (PUC. 6).
Mpumeyanue: O N060M cepbe3HOM MHUMAEHTE, CBA3AHHOM C NPOAYKTOM, He06XoAUMO coobuTL
NPOU3BOAMUTENIO N KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyf,apcrea-ysieHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaHbl
nonb3osarenb U / UK NALMEHT.
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Beskrivning och avsett bruk:
En pediatrisk ortos som haller larbenshuvudet korrekt centrerat i acetabulum, vilket framjar
normal benutveckling och ledstabilitet. Tillater att Iarbenshuvudet kan utvecklas korrekt.
Anvisningar:
Avsedd for behandling av hoftdysplasi, subluxation och medfédd héftluxation hos spadbarn fran
fodseln upp till gangaldern.
Kontraindikationer:

® Anvand inte pa 6ppna arr med svullnad.

® Anvand inte om omradet dar produkten placeras &r infekterad.

® Anvand inte om hudallergier uppstar vid kontakt med biokompatibla material.

® Avbryt anvindning om smaérta, klada, sveda, rodnad, kraftig varme eller irritation uppstar.

* Kontraindicerat vid nagelinfektioner, patienter med kardiovaskulédra problem eller diabetes.
Forsiktighetsatgirder:

® Las dessa instruktioner noggrant fore anvandning av ortosen. Om du harfragor skall du vanda

dig till din lakare eller butiken dar du kopte den.
* Folj alltid lakarens allmanna och sarskilda anvandarinstruktioner.
® Endast lakare kan ordinera en behandling samt faststdlla behandlingstiden, samt dess

uppféljning.

* Om nagon biverkning, hudirritation eller allergi uppstar s maste du omedelbart informera
din ldkare.

e Ldkaren bor beakta majlig anvandning av lakemedel for utvartes bruk tillsammans med
ortesen.

® Huden far inte vara skadad eller verkanslig i de omraden som komprimeras.
e Aven fast ortosen inte dr en engangsartikel sa &r den endast avsedd for en patient. Den far inte
ateranvandas av andra patienter.
® For att ortosen ska kunna ha nagon verkan ar det viktigt att man justerar den korrekt efter
patientens morfologi. Det rekommenderas att kvalificerad personal (ldkare, ortoped tekniker,
osv.) hjalper dig eller atminstone Gvervakar de forsta patagningarna.
® For korrekt anvindning av ortosen maste man regelbundet kontrollera komponenternas
skick. Lakaren som uppféljer patientens behandling kan beddéma produktens lamplighet eller
rekommendera dess byte om den &r skadad eller sliten.
* Virekommenderar att du rengor kardborrebanden for att bibehalla dess egenskaper genom
att avlagsna de material som kan ha fastnat pa dem.
® Rengor produkten regelbundet och hall en god personlig hygien.
e Latinte barn leka med ortosen.
Anvisningar fér en korrekt patagning fér teknikern eller vardpersonal:
Fig. 1 Oppna kardborrebandet éver bréstet och sitt pa ortosen som om det vore en vist, med
armarna genom hangslena.
Fig. 2 Justera brostbredden pa baksidan och pa framsidan. Anvand markningen pa béltet som en
referens for korrekt justering.
Justera langden pa hdngslena med de framre spannena (hangslena ska vara korsade pa ryggen).
Fig. 3. Placera in fotterna i stovlarna och justera kardborrebanden efter foten.
Fig. 4. Justera slutligen benens spannen for att erhélla nédvandig abduktion, med hjalp av de tva
spannena fram och bak.
Fig. 5. Om teknikern anser det nodvandigt kan man korta spannena, beaktande till vilken dlder
som ortosen ska anvandas och hur bebisen vaxer.
Anvisningar fér en senare korrekt patagning fér den ansvariga personen:
Efter justering av tekniker eller vardpersonal, bor pasattning av denna ortos endast ske genom att
Oppna den framre stangningen 6ver brostet. Den bakre stangningen bor inte manipuleras. Man for
in armarna som om det vore en vast och stanger den vid market som angivits tidigare av teknikern.
Fotterna ska placeras i stévlarna genom att 6ppna de tva stangningarna och justera dem ftill
foten. Spannenas langd bor inte dndras. Om de flyttats ska man konsultera med teknikern eller
vardpersonal.
Underhall av produkt - tvattanvisningar:
Tvatta i kallt vatten (max. 30°C). Anvédnd inte blekmedel eller abrasiva tvalar. Far ej torktumlas.
Stryk ej. Ej kemtvatt. Utsatt den inte for direkta varmekallor, som t.ex. kaminer, varmeelement,
element, osv.
Nar ortosen anvands ar det mgjligt att ta bort innerskons inre del for tvatt utan att behova ta bort
hela ortosen, sa att den fortsatter att fylla sin funktion (Fig. 6).
Obs! Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren och till
den behériga myndigheten i den medlemsstat dir anviandaren och/eller patienten befinner sig.
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