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1 Verwendungszweck Deutsch

Q Datum der letzten Aktualisierung: 2015-11-26
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden
zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgemaBen und gefahrlosen Gebrauch des
Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die 28L20 Huftabduktionsschiene ist ausschlieBlich fir die Behandlung der Hiftdysplasie beim
Kleinkind einzusetzen.

2 Indikation und Wirkungsweise

Behandlung der Hiiftdysplasie Typ llb nach Graf, Restdysplasie bei konservativ reponierten
Hftluxationen.

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

Die Wirkungsweise der Orthese nach dem Hoffmann-Daimler-Prinzip hat sich seit Jahrzehnten

bewdahrt. Mit Beginn des freien Stehens ist mit einer Nachreifung der Pfannendachentwicklung
bis zum 18. Lebensmonat zu rechnen.

c Hinweis
Die Hiftabduktionsschiene ist fiir Kinder im Alter von 6-18 Monaten vorgesehen.

c Hinweis
Indikationszeitraum beachten, da sonst die Stabilitat der Bauteil-Komponenten und damit
die Sicherheit des Patienten geféihrdet ist.

3 Konstruktion

Die Hiftabduktionsschiene 28L20 ist in einer GroBe lieferbar und besteht aus folgenden
Einzelteilen (Abb. 1):

(1) 29L48=LI/RI Innere Kondylenspange

2) 29L48=LA/RA AuBere Kondylenspange

29L.51=40 Spreizstiick

29Y27=M4x6 Sechskantschrauben M4 mit Bund

21Y136=38-7 Klettenband mit Rickrollschlaufe

29L.56 Gummimanschette

29L.103 Abduktionseinheit

29L50=L/R Kondylenpolster

709S10=2.5 Sechskantstiftschliissel, 2,5 mm

(10) 501Z224=M4x4.5 Flachrundkopfschraube mit Innensechskant 2,5 mm

)
)
)
)
)
)
)
)

O©CO~NO0 O W

(
(
(
(
(
(
(
(
1

4 Technische Details

Die anatomisch geformten Oberschenkelschalen sind zweigeteilt mit einer parallelen Weitenein-
stellung und gewdbhrleisten eine genaue Anpassung an den Oberschenkel und einen guten Sitz.
Durch den Kondylenkeil wird ein Rutschen der Orthese weitgehend vermieden. Der Verstellbereich
der Kondylenspangen betrdgt 55 mm. Das Einstellen der Spangenweite erfolgt durch Lésen der
beiden Flachrundkopfschrauben mit Innensechskant (2,5 mm). Ein thermoplastisches Nachpassen
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der Kondylenspangen ist moglich. Die Kondylenpolster aus Pedilin® sollten nach der Erstanpas-
sung eingeklebt werden. Das SchlieBen der Orthese geschieht durch einen KlettverschluB mit
Flauschband. Kniekehlenpolster kénnen zusatzlich aufgeklettet werden.

Zwei Kugelgelenke sind zwischen den medialen Kondylenspangen und der Abduktionseinheit
angebracht. Ihr Bewegungsausschlag ist begrenzt (45 Grad). Sie werden durch Gummiman-
schetten geschiitzt.

Diese mediale Lagerung der Abduktionseinheit ist ein wesentliches biomechanisches Merkmal der
Orthese und verhindert die Verdrehung der Kondylenspange am Oberschenkel.

Die Huftabduktionsschiene ist einfach zu handhaben und wasserfest.

5 Anpassen und Anlegen der Orthese

Die Oberschenkel-Kondylenspangen kénnen entweder direkt auf der Haut, tiber einem Baumwoll-
trikotschlauch (623T1=6) oder aber auch tber einer diinnen Hose getragen werden. Die Weitenein-
stellung der Kondylenspangen kann vorher nach MaB eingestellt oder direkt am Bein vorgenommen
werden. Zum Verschieben der Kondylenspangen (Abb. 2) sind die beiden Flachrundkopfschrauben
mit Innensechskant (Sechskantstiftschlissel 2,5 mm) zu lésen.

Das Anlegen der Hiiftabduktionsschiene geschieht von vorn auf den Oberschenkel. Dabei ist
darauf zu achten, dass die mediale suprakondyldre Profilierung richtig positioniert wird (Abb. 3).
Eine Einstellung der Abduktionseinheit wird durch Lésen des Gewindestiftes (2,5 mm) erreicht
(Abb. 4). Ein Nachstellen der Orthese sollte nur — wie bei der Erstanpassung — durch den Arzt
oder den Orthopddie-Techniker erfolgen.

Das duBere Teleskop ist mit einem Loch versehen, so dass mit einem Stift (Abb. 5) durch Markie-
rungen die Weiteneinstellung dokumentiert wird und jederzeit nach Verstellung reproduzierbar ist.

Nach erfolgter Einstellung der Orthese sind alle Schrauben mit Loctite 636K 13 zu sichern!

6 Umgang mit der Orthese

Die Eltern werden bei der Erstanpassung in die Handhabung eingewiesen. Sie bedienen beim
Anlegen und Ablegen der Huftabduktionsschiene nur den KlettverschluB (Abb. 6). Um dem Kind
einen sicheren Stand zu gewdhrleisten, sind Schuhe mit gut haftenden Sohlen zu bevorzugen und
mit einer 3 mm hohen AuBenranderhéhung zu versehen. Die Kugelgelenke verhindern eine zu starke
Auslenkung der Schalen gegeneinander. So wird eine mégliche Adduktion bei Schrittvorlage ver-
mieden. Der Arzt entscheidet tiber die Tragedauer der Hiiftabduktionsschiene. Da sie wasserfest
ist, kann sie auch bei der Pflege des Kindes angelegt bleiben. Eine Entwéhnung von der Orthese
erfolgt nach befriedigendem Rontgen-Befund in der Regel iiber 6-8 Wochen. Innerhalb dieser
Zeit wird die Abduktion alle 14 Tage um 1 cm reduziert.

7 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere
durch unsachgemdBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden,

haftet der Hersteller nicht.
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7.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft.

Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verantwortung gemaB
Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Application English

Last update: 2015-11-26
A » Please read this document carefully before using the product.
» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.
» Please keep this document in a safe place.

The 28L20 Hip Abduction Orthosis is to be used exclusively for the treatment of congenital hip
dysplasia in infants.

2 Indication and function

Treatment of hip dysplasia Type IlIb (as categorized by Graf) as well as residual dysplasia after
conservative reduction of hip dislocation
Specific indication should be determined by the prescribing physician.

This particular type of treatment (devised by Hoffman and Daimler) has been used effectively for
decades. When the child begins to stand on its own, development of the acetabulum will occur
until the child has reached the age of 18 months.

Note:
A The 28L20 Hip Abduction Orthosis was designed for children being at the age of 6 to
18 months.

Note:
A Please observe the indication period, since otherwise the stability of the components
and thus the security of the patient will be endangered.

3 Components

The 28L20 Hip Abduction Orthosis is available in one size and consists of the following compo-
nents (fig.1):
(1) 29L48=LI/RI Medial Condyle Band
291.48=LA/RA Lateral Condyle Band
291L.51=40 Spreader Bar
29Y27=M4x6 Hexagon Head Cap Screws M4 with Collar
21Y136=38-7 Hook and Loop Strap with Roll Loop
29156 Rubber Collar
291103 Abduction Unit
29L50=L/R Condyle Pads

CISIEINGS
320 boM
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(9) 709S10=2.5 Allen Wrench, 2.5 mm
(10) 501Z224=M4x4.5 Binding Head Hexagon Socket Screw 2.5 mm

4 Technical information

The anatomically formed thigh supports are divided into two and provided with parallel width ad-
justment. They guarantee exact adaptation to the thigh and good fit. The condyle wedge nearly
excludes that the orthosis will slip down. The adjustment range of the condyle bands is 55 mm.
To adjust the width of the bands, release the two binding head hexagon socket screws (2.5 mm).
Later adjustment of the condyle bands is possible through thermoplastic forming. The condyle
pads made of Pedilin® should be glued in place after initial fitting. A hook and loop closure serves
to close the orthosis. Pads for the hollow of the knee may additionally be attached.

Two ball joints are mounted between the medial condyle bands and the abduction unit. The range
of motion of these ball joints is limited to 45 degrees. Rubber collars serve to protect the ball joints.

This medial bearing of the abduction unit represents an essential biomechanical feature of the
orthosis and prevents torsion of the condyle band on the thigh.

The 28L20 Hip Abduction Orthosis is easy to use and waterproof.

5 Adjusting and applying the orthosis

The thigh condyle bands may be applied over bare skin, over cotton stockinette (623T1=6) or over
thin trousers. The width adjustment of the condyle bands may be adjusted beforehand, according
to taken measurements, or directly on the leg. For shifting the condyle bands (fig. 2) release the
two binding head hexagon socket screws (Allen Wrench 2.5 mm).

To apply the 28L20 Hip Abduction Orthosis, place the supports on the front of the child’s thighs.
Take care to position the medial supracondylar profile correctly (fig. 3). Adjustment of the abduc-
tion unit is achieved by releasing the headless set screw (2.5 mm) (fig. 4). Initial fitting and later
adjustment of the orthosis should only be carried out by a physician or by an orthotist.

The outer telescope has a hole so that the width setting is documented with a marker (Fig. 5) and
markings, making it reproducible at any time after adjustments are made.

After adjustment of the orthosis, secure all screws with 636K 13 Loctite!

6 Instructions for use

Parents should be instructed on the use of the orthosis at the time of fitting. Only the hook and
loop closures are needed to apply or remove the orthosis (fig. 6). Highly stable shoes with good
traction are suggested to help your child stand safely when wearing the orthosis. In addition, the
outer edge of the shoes may be wedged by 3 mm to make it easier to stand. The ball joints in the
orthosis minimize the torsion of the thigh supports, thus preventing a possible adduction at heel
strike. Your child's doctor will determine a daily wearing schedule for the hip abduction orthosis.
Since this orthosis is waterproof, it may remain in place during bathing and other activities. When
the radiological findings show a satisfying result, the child is to be weaned from the orthosis. In
general, the time to wean the child from the orthosis will extend over a period of 6 to 8 weeks.
During this period, abduction will be reduced every two weeks by 1 cm.

7 Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.
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7.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document.

The manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of this document,
particularly due to improper use or unauthorised modification of the product.

7.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93 / 42 / EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria outlined
in Annex IX of the directive.

The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer with sole responsibility
according to Annex VIl of the directive.

1 Champ d'application Frangais

Date de la derniére mise a jour: 2015-11-26
A » Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.
» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endomma-
gement du produit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes
de sécurité.

» Conservez ce document.

L'orthése d'abduction de hanche 28L20 est destinée exclusivement au traitement de dysplasie
de hanche chez I'enfant en bas age.

2 Indication et fonction
Traitement de dysplasie de hanche du type llb d'aprés Graf et dysplasie résiduelle de luxation
conservatrice. Sur prescription médicale.

L'efficacité de cette orthése selon le principe Hoffmann-Daimler a pu étre vérifié depuis plusieurs
dizaines d'année. Dés que I'enfant pourra se tenir debout librement, il faut tenir compte de la
maturation de la cavité cotyloide jusqu’a I'dGge de 18 mois avant retrait de |'orthese.

c Remarque
L'orthése d'abduction de hanche convient pour des enfants agés de 6 & 18 mois.

Remarque
Respecter l'intervalle indiqué afin d'éviter de compromettre la solidité des composants
des éléments de construction ainsi que la sécurité du patient.

3 Eléments modulaires

L'orthése d’'abduction de hanche 28L20 et livrable en taille unique et se compose des pieces
suivantes (ill. 1):

(1) 29L48=LI/RI broche de condyle interne

(2) 29L48=LA/RA broche de condyle externe

(3) 29L51=40 barrette d’écartement

(4) 29Y27=M4x6 vis a 6 pans M4
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(5) 21Y136=38-7 bande velcro réglable

(6) 29L56 manchette en caoutchouc

(7) 29L103 unité d’abduction

(8) 29L50=L/R rembourrage de condyle

(9) 709S10=2.5 clé mdle a 6 pans, 2,5 mm

(10) 501Z224=M4x4.5 vis a téte ronde, six pans creux, 2,5 mm

4 Détails techniques

Les coques fémorales anatomiques sont divisées en deux et permettent un réglage paralléle de
la largeur. Elles s'adaptent parfaitement a la cuisse. La pelotte du condyle minimise les effets de
glissement. La marge de réglage de la broche de condyle est de 55 mm. Le réglage de la largeur
de cette broche s'effectue en dévissant les vis a téte ronde. Une modification thermoplastique
des broches de condyle est possible. Le rembourrage du condyle en Pedilin ne doit étre collé
qu'aprés un premier essayage. L'orthése s'attache avec une fermeture velcro. Il est possible de
rajouter des pelottes pour les creux poplités, en les fixant sur la bande velcro.

Deux articulations sphériques sont fixées entre les broches médianes des condyles et |'unité d'ab-
duction. Leur mouvement est limité & 45°. Elles sont protégées par des manchettes en caoutchouc.

Cette position médiane de I'unité d'abduction est une caractéristique élémentaire de la bioméca-
nique de cette orthése et empéche la torsion de la broche du condyle sur la cuisse.

L'orthése d'abduction est imperméable et facile a manipuler.

5 Adaptation et mise en place de I'orthése

Les broches des condyles fémoraux peuvent se porter directement sur la peau ou sur un tricot
tubulaire (623T1=6) ou encore sur un pantalon léger. Le réglage de la largeur des broches con-
dyliennes peut étre effectué sur mesure ou pendant I'essayage. Pour déplacer les broches con-
dyliennes, (ill 2) desserrez les deux vis a téte ronde avec la clé male a 6 pans.

Pour mettre I'orthése d'abduction en place, on commence par devant en la posant sur les cuisses.
Veillez a ce que le profil supracondylien médian soit bien positionné (ill. 3). Le réglage de 'unité
d’abduction s’effectue en desserrant la tige fileté de 2,5mm (ill.4°). Le réglage ultérieur de I'orthése
est a réserver, comme le réglage initiale, aux médecins ou techniciens orthopédistes. La partie
télescopique extérieure est pourvue de troues, permettant le marquage des réglages en largeur
avec un crayon. De cette maniére on pourra toujours revenir au réglage initiale.

Le télescope extérieur est équipé d'un trou, de maniére a ce que le plan lointain puisse étre docu-
menté par des marquages a I'aide d'un stylo (ill. 5) et puisse étre reproduit a tout moment apres
le réglage.

Le réglage terminée, appliquez par mesure de sécurité du loctite 636K 13 sur toutes les vis.

6 Manipulation de 'orthése

Les parents seront avisés de la manipulation de I'orthése lors du premier essayage. Il se servi-
ront de la fermeture velcro pour placer ou enlever |'orthése (ill. ). Pour une position debout en
toute sécurité, il convient de mettre a I'enfant des chaussures avec une semelle antidérapante
et un rehaussement du bord extérieur de 3 mm. Les articulations sphériques empéchent une dé-
viation trop importante des coques fémorales. Ceci évitent une adduction lors de la marche. Le
médecin décidera de la durée du port de I'orthése d'abduction. Comme elle est imperméable,
elle peut étre conservée lors de soins. Un sevrage de 6 a 8 semaines sera nécessaire aprés un
diagnostic radiographique satisfaisant. Durant cette période I'abduction sera réduit de 1 cm tous
les quinze jours.
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7 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la |égislation nationale dupays d'utilisation concerné
et peuvent donc présenter des variations enconséquence.

7.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce
document, notamment d’une utilisation non conforme ou d'une modification non autorisée du produit.
7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93 / 42 / CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification d'apres

I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Campo d'impiego ltaliano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-11-26

A » Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» lIstruire |‘utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Conservare il presente documento.

Il divaricatore d'anca 28L20 & indicato esclusivamente per I'impiego nel trattamento della displasia
congenita d'anca del bambino nella prima infanzia.

2 Indicazioni ed effetti

Trattamento della displasia d'anca del tipo llb scala Graf e della displasia residua in caso di
lussazione riposta conservativa.

E' necessario attenersi alle indicazioni del medico prescrivente.

Il trattamento della displasia d'anca, basato sul principio Hoffmann-Daimler, ha dimostrato la sua

efficacia ormai da decenni. Da quando il bambino si pone autonomamente in posizione eretta,
inizia lo sviluppo del tetto dell'acetabolo, che dura fino ai 18 mesi di etd del bambino.

Nota
A Il divaricatore d'anca 28L20 ¢ indicato per bambini di etd compresa tra i 6 e i 18 mesi.

Indicazioni

Si prega di osservare il periodo di utilizzo indicato per evitare di compromettere la sta-
bilita dei componenti e quindi la sicurezza del paziente.

3 Componenti
Il divaricatore d'anca 28L20, disponibile in misura unica, si compone delle parti seguenti
(fig. 1):

(1) 29L48=LI/RI Presa interna per i condili

(2) 29L48=LA/RA Presa esterna per i condili

28L.20 Ottobock | 9



291L.51=40 Unita di divaricazione

29Y27=M4x6 Vite a testa esagonale

21Y136=38-7 Cinghiette a velcro con fibbia

29156 Manicotto in gomma

291103 Unita di abduzione

29L50=L/R Imbottitura per i condili

709S10=2.5 Chiave esagonale, 2,5 mm

501Z24=M4x4.5 Vite a testa tonda con esagono interno 2,5 mm

_— e~~~ e~~~
Lo32gLe

E)

4 Informazioni tecniche

Le docce in due parti, anatomicamente sagomate e regolabili parallelamente, garantiscono un
adattamento ottimale alle gambine. La forma anatomica e il cuneo per i condili garantiscono che
il divaricatore non si sposti. Le prese per i condili, adattabili anche termoplasticamente, possono
essere regolate con una variazione massima di circonferenza di 55 mm. Per regolare le prese,
allentare le due viti a testa tonda con esagono interno (2,5 mm). Una volta regolato il divaricato-
re, si consiglia di incollare le imbottiture in pedilin® per i condili. La chiusura in velcro permette di
infilare e sfilare il divaricatore facilmente. Qualora lo si desideri, € possibile fissare sulle cinghiette
anche delle imbottiture per il poplite.

Le due sfere con ampiezza massima 45°, poste tra le prese mediali per i condili e I'unita di abdu-
zione, sono protette da manicotti in gomma.

La collocazione mediale dell’'unitda di abduzione & una caratteristica biomeccanica assai rilevante
del divaricatore, in quanto impedisce lo spostamento sulla coscia delle prese per i condili.

Il divaricatore d'anca 28L20 & idrorepellente e richiede una manutenzione molto semplice.

5 Adattare e indossare il divaricatore

Il divaricatore puo essere indossato direttamente sulle gambine nude, su una calza tubolare in
cotone (623T1=6), su dei collants, ma anche su dei pantaloncini sottili. La circonferenza delle
prese dei condili pud essere regolata in base alle misure in precedenza rilevate o direttamente
sulle gambine.

Per regolare le prese (fig. 2), allentare le due viti a testa tonda con esagono interno (chiave esa-
gonale 2,5 mm).

Il divaricatore si indossa infilandolo dalle gambine e sistemando le docce sulle cosce. Attenzione
a che la profilatura mediale sovracondiloidea sia posizionata correttamente (fig. 3). Per regolare
I'unita di abduzione, allentare il perno filettato (2,5 mm) (fig. 4). Qualsiasi regolazione del divari-
catore deve essere effettuata dal medico o dal tecnico ortopedico.

La parte telescopica esterna € dotata di un foro che consente di marcare la regolazione in lar-
ghezza con un pennarello (fig. 5), rendendola riproducibile in ogni momento dopo la regolazione.

Dopo aver regolato correttamente il divaricatore, ricordarsi di assicurare tutte le viti con Loctite
636K 13!

6 Impiego del divaricatore

Al momento del primo adattamento, viene insegnato ai genitori come utilizzare il divaricatore.
La chiusura a velcro permette di infilarlo e sfilarlo semplicemente (fig. 6). Affinché il bambino sia
sicuro in piedi, vi consigliamo di utilizzare scarpe con solette che facciano una buona presa e
di far applicare un rialzino della filettatura esterna della scarpina di 3 mm. Le due sfere nell'a-
sta di divaricazione permettono un movimento indipendente delle due gambine, mantenendole
comunque abdotte e distanti I'una dall’altra per garantire la posizione della testa del femore
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dell’acetabolo. La decisione sulla durata del trattamento con il divaricatore spetta al medico. Il
divaricatore ¢ idrorepellente e non € quindi necessario toglierlo durante le normali operazioni di
pulizia del bambino. Di solito, appena le radiografie danno risultati soddisfacenti, si passa alla
fase di 'svezzamento’, che normalmente dura ca. 6-8 settimane. In questo lasso di tempo, ogni
14 giorni I'abduzione viene ridotta di 1 cm.

7 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento.

Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispettodi quanto contenuto in
questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non permesse del prodotto.

7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra,
il prodotto & stato classificato sotto la classe I. La dichiarazione di conformita e stata pertanto
emessadal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell’allegato VIl della direttiva.

1 Campo de aplicacién Espafiol

Fecha de la Ultima actualizacion: 2015-11-26

A » Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.
» Conserve este documento.

La férula de abduccién de cadera 28L20 se utiliza exclusivamente para el tratamiento de dis-
plasia de cadera infantil.

2 Indicacioén y Efecto

El tratamiento de displasia de cadera tipo Ilb segin Graf, displasia restante en luxaciones de
cadera conservadoras.

La indicacién la prescribe el médico.

El efecto de la férula de acuerdo con el principio Hoffmann-Daimler se ha acreditado en las ul-

timas décadas. Cuando comienzan a andar, se puede contar con la maduracién del desarrollo
del acetdbulo hasta que el nifio cumpla 18 meses.

Nota
A La férula de abduccién de cadera estd prevista para nifios de 6 a 18 meses.

iAtencion!
Observen el periodo de indicacidn; en caso contrario se perjudica la estabilidad de
los componentes y, por tanto, la seguridad del paciente.
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3 Componentes

La férula de cadera 28L20 se suministra en un tamafio y estd compuesta de los siguientes com-
ponentes (Fig. 1):

291.48=LI/RI Abrazadera interior del céndilo

—
—_
~

(2) 29L48=LA/RA Abrazadera exterior del condilo
(3) 29L51=40 Pieza de extension
(4) 29Y27=M4x6 Tornillos exagonales M4 con roseta
(5) 21Y136=38-7 Cierre de velcro
(6) 29L56 Guarnicion de goma
(7) 29L103 Unidad de abduccién
(8) 29L50=L/R Almohadillado de los condilos
(9) 709S10=2.5 Llave exagonal acodado, 2,5 mm
(10) 501Z224=M4x4.5 Tornillo plano con exdgono interior 2,5 mm

4 Detalles técnicos

Las valvas anatémicas estdn separadas con una regulacion de anchura en paralelo y garantizan
una adaptacion exacta al femur y un buen ajuste. Por medio de la cuiia de los condilos se evita
un deslizamiento de la értesis. El campo de regulacion de las abrazaderas condilares es de 55
mm. La regulacién de la anchura de la abrazadera se realiza por medio de ambos tornillos pla-
nos con exdgono interior (2,5 mm). Una adaptacién termopldstica posterior de las abrazaderas
condilares es posible. Los almohadillados condilares de Pedilin® deben de ser pegados después
del ajuste inicial. El cierre de la 6rtesis se realiza mediante el velcro. Aimohadillados adicionales
se podrdn poner con el velcro en la parte posterior de la rodilla.

Entre las abrazaderas condilares mediales y la unidad de abduccién estdn colocadas dos arti-
culaciones de bola. Su movimiento esta limitado (45 grados). Estdan protegidas por medio de las
guarniciones de goma.

Esta colocacion medial de la unidad de abduccién es una caracteristica importante y biomecdnica
de la értesis y evita la torsién de la abrazadera condilar en el femur.

La férula de cadera es de uso fdcil y resistente al agua.

5 Adaptacién y colocacion de la értesis

Las abrazaderas femorales-condilares se pueden llevar o directamente en la piel, o poner encima
de un tubular de algodén (623T1=6) o también por encima de un pantaldn fino. La regulacion de
la anchura de las abrazaderas condilares podrdn ser reguladas antes segin la medida o direc-
tamente sobre la pierna. Para el desplazamiento de las abrazaderas condilares (Fig.. 2) soltar
ambos tornillos planos con exdagono interior (Llave exagonal acodado 2,5 mm) .

La colocacién de la férula se realiza desde los pies al muslo. Tener en cuenta, que la perfilacién
supracondilar medial se sitie en posicidn correcta (Fig. 3). Una regulacion de la unidad de ab-
duccién se consigue soltando el pivote (2,5 mm) (Fig. 4).Una regulacién posterior de la értesis
s6lo se debe realizar — como en el gjuste inicial — por parte de un médico o el técnico ortopédico.
El telescopio exterior estd provisto de un orificio para que sea posible documentar la anchura
ajustada marcdandola con un rotulador (fig. 5), siendo asi reproducible en todo momento después
de modificarla.

Después del ajuste realizado de la drtesis asegurar todos los tornillos con Loctite 636K 13!
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6 Como tratar la 6rtesis?

En el ajuste inicial, habrd que indicar a los padres sobre su uso. Ellos simplemente usan el vel-
cro al quitar o poner la férula de cadera (Fig. 6). Para garantizar al nifio seguridad al estar de
pie es preferible usar un calzado con suela de goma y con un borde exterior adicional de 3 mm.
Las articulaciones de bola limitan el desvio de las valvas, asi se evita una posible adduccién
al dar el paso. El médico decide sobre la duracién del tratamiento con la férula de cadera. Por
su resistencia al agua podrd permanecer colocada también durante el bafo del nifio. una vez
que el médico decide a raiz de la radiografia que la 6rtesis ya no es necesaria, la duracién de
desadaptacién normalmente oscila entre 6-8 semanas. Durante dicho periodo la abduccion se
reduciré cada 15 dias 1 cm.

7 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

7.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento.

El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de este
documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el
producto se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la directiva.

1 Finalidade Portugués

Data da ultima atualizagao: 2015-11-26
A » Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
» Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizagéo correta e segura do produto.
» Guarde este documento.

A ortotese de abdugdo da anca 28L20 foi concebida exclusivamente para o tratamento da dis-
plasia congénita da anca em criangas pequenas.

2 Indicacdo e eficacia

Nos tratamentos da displasia congénita da anca tipo Ilb (segundo Graf) e da displasia residual
apds uma redugdo conservadora da luxagdo da anca.

A indicagdo deve ter prescrigcdo médica.

Criado por Hoffmann e Daimler, este tipo singular de tratamento tem sido usado com eficacia
durante décadas. Quando a crianga comegar a adoptar a postura vertical, o acetdbulo vai-se
desenvolvendo até a crianga atingir os 18 meses.
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Nota
A A ortétese de abducdo da anca foi projetada para criangas com idade entre os 6 e
os 18 meses.

Q Atencdo
Deve-se observar o periodo de indicagdo, pois do contrdrio a estabilidade dos compo-
nentes e consequentemente a seguranga do paciente estardo comprometidos.

3 Componentes

A ortétese de abducgdo da anca 28L20 estd apenas disponivel num tamanho e consiste dos
seguintes componentes (Fig.1):

(1) 29L48=LI/RI banda supracondiliana interna

) 29L48=LA/RA banda supracondiliana externa

) 29L.51=40 barra de afastamento

) 29Y27=M4x6 parafusos sextavados M4 com anilha

) 21Y136=38-7 tira de aperto em velcro

) 29L56 emboque de borracha

) 29L1083 unidade de abducgdo

) 29L50=L/R almofadas supracondilianas

) 709S10=2.5 chave sextavada

0) 501Z224=M4x4.5 parafuso sextavado de encaixe 2.5 mm
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4 Informacgdo técnica

Os apoios anatémicos da coxa estdo divididos ao meio e possuem um aperto paralelo em lar-
gura. Garantem uma boa adaptagdo e ajuste a coxa, e o bordo condiliano evita que deslizem.
A margem de ajuste das bandas supracondilianas é de cerca de 55 mm. Para ajustar a largura
das bandas, desapertar os dois parafusos sextavados de encaixe (2.5 mm). Qualquer ajuste
adicional pode ser obtido mediante aquecimento e moldagem.

As almofadas supracondilianas sdo feitas em Pedilin® e devem ser coladas as bandas apéds a
adaptacdo inicial. A tira de aperto em velcro serve para fechar a ortétese. Alimofadas adicionais
podem ser usadas para um melhor ajuste na parte posterior do joelho.

Duas articulagdes esféricas protegidas com emboques de borracha e com um alcance limitado
de 45°, estdo colocadas entre as bandas supracondilianas internas e a unidade de abducgdo.
A colocagdo interna da unidade de abducgdo constitui a caracteristica biomecdnica essencial
desta ortétese e ajuda a evitar qualquer torsGo da banda da coxa.

A ortétese de abducgdo da anca 28L20 é impermedvel e facil de usar.

5 Colocacgdo e ajuste da ortétese

As bandas supracondilianas da coxa podem ser usadas directamente sobre a pele, sobre manga
de algoddo (623T1=6) ou mesmo sobre vestudrio fino. O ajuste da largura das bandas supra-
condilianas pode ser feito de acordo com as medidas tiradas anteriormente ou directamente
sobre as pernas. Para regular a largura das bandas (Fig. 2) basta aliviar os dois parafusos de
encaixe (chave sextavada 2.5 mm).

Para aplicar a ortétese de abducg¢do da anca 28L20, colocar os apoios em frente das coxas da
crianga. Certificar-se que o perfil supracondiliano interno fique devidamente ajustado (Fig. 3).
O ajuste da unidade de abducgdo pode ser obtido desapertando os parafusos de encaixe (2.5
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mm) (Fig. 4). A adaptacdo inicial desta ortdtese e quaisquer ajustes posteriores s6 poderdo ser
feitos por um médico ou por um ortoprotésico.

O telescopio exterior é equipado com um buraco de modo a que a regulagdo da dimensdo possa
ser documentada com uma caneta (fig. 5) com marcagdes e possa ser reproduzida a cada mo-
mento apds reposigdo.

Apds o ajuste final da ortétese, fixar todos os parafusos com Loctite 636K 13.

6 Utilizacdo

Os pais da crianga devem ser aconselhados sobre o uso da ortétese na altura da sua apli-
cacdo. Apenas é necessdrio usar a tira de aperto em velcro para colocar ou retirar a ortétese
(Fig. 6). E aconselhavel o uso de calgado estdvel e com boa aderéncia para ajudar a crianga a
manter-se segura durante a utilizag@o da ortétese. Poderd ser necessdrio elevar o bordo exter-
no do calgado em cerca de 3 mm para mais seguranga. As articulagoes esféricas minimizam a
torgdo dos apoios da coxa, evitando uma possivel adugdo ao contacto do calcanhar. Sendo a
ortétese impermedvel, esta pode ser usada durante o banho ou outras actividades. O pediatra
ird estabelecer um hordrio para a utilizag@o da ortétese e logo que o controlo radiolégico mostrar
resultados satisfactérios, a crianga terd de ser desabituada do seu uso. Geralmente, o tempo
para esta desabituagdo varia entre seis e oito semanas. Durante este periodo, a abducgdo serd
reduzida 1 cm em cada duas semanas.

7 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

7.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes e instrugdes
contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo
observancia deste documento,

especialmente aqueles devido & utilizagéo inadequada ou a modificagéo do produto sem permissdo.
7.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-

sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, deacordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Toepassingsgebied Nederlands

Q Datum van de laatste update: 2015-11-26
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan
het product te voorkomen.

» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
» Bewaar dit document.

De 28L20 heupspreidorthese dient uitsluitend te worden ingezet voor de behandeling van heu-
pdysplasie bij het kleine kind.
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2 Indicatie en werking

Behandeling van heupdysplasie Typ Ilb volgens Graf, restdysplasie bij conservatief gereponeerde
heupluxaties.

De indicatie wordt door de arts gesteld.

De werking van de orthese volgens het Hoffmann-Daimler-principe is al decenia succesvol geb-
leken. Vanaf het moment dat het kind vrij begint te staan dient men rekening te houden met de
narijping en de ontwikkeling van pandak tot aan de 18de levensmaand.

c Advies
De heupspreidorthese is voorzien voor kinderen in de leeftijd tussen 6 en 18 maanden.

c Aanwijzing
Neem de indicatieperiode in acht, omdat de stabiliteit van de componenten van het
onderdeel en dus ook de veiligheid van de patiént daarna niet meer gegarandeerd kun-

nen worden.

3 Onderdelen
Het heupspreidorthese 28L20 is in één maat leverbaar en bestaat uit volgende elementen (afb. 1):

) 29L48=LI/RI binnenste condylen manchet
) 29L48=LA/RA buitenste condylen manchet

) 29L51=40 Spreidstuk

) 29Y27=M4x6 bout

) 21Y136=38-7 klittenband met passant

) 29156 rubber manchet

) 2911083 abductie unit

) 29L50=L/R polstering voor de condylen

) 709S10=2.5 inbussleutel 2,5 mm

(10) 501Z224=M4x4.5 Platkopschroef met inbus 2,5 mm
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4 Technische gegevens

De anatomisch gevormde bovenbeenschalen zijn in twee gesplitst en voorzien van een paral-
lelle breedte-instelling wat een preciese aansluiting aan het bovenbeen en een goede pasvorm
garandeert. Door de wig tussen de condylen vermijdt men grotendeels het afglijden van de or-
these. De condylenschalen kunnen over een afstand van 55 mm versteld worden. Men kan de
wijdte van beugel instellen door het losdraaien van de beide inbusschroeven (2,5 mm). Het is
mogelijk de condylenschalen thermoplastisch na te vormen. De Pedilin® polstering wordt na de
eerste aanpassing in de schaaltjes vastgelijmd. Voor het sluiten van de orthese heeft men een
klittenbandsluiting met pluisband aangebracht. In de knieholte kan men ook een polstering met
de klittenbandsluiting fixeren.

Tussen de mediale condylenmanchetten en de abductie-unit heeft men twee kogelgewrichten
aangebracht. De bewegingsuitslag hiervan is begrensd tot 45 graden. Ze worden beschermd
door de twee rubberen manchetten.

De mediale ligging van de abductie-unit is biomechanisch gezien kenmerkend voor deze orthese
en verhindert het verdraaien van de condylenmanchetten aan het bovenbeen.

De heupabductie-orthese is gemakkelijk schoon te houden en is bestand tegen water.
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5 Aanpassen en aanleggen van de orthese

De condylenmanchetten kunnen rechtstreeks op de huid, over een katoenen tricot kousje, of over
een dunne broek gedragen worden (623T1=6). Het instellen van de omtrek van de condylen-
manchetten kan men doen aan de hand van vooraf genomen maten of direct op het been. Om
de beide manchetdelen uit elkaar te kunnen schuiven, moet men beide inbusschroeven (afb.2)
losdraaien (met inbussleutel van 2,5 mm).

Het aanleggen van het abductie-apparaat gebeurt ventraal op het bovenbeen. Hierbij zorgt men
ervoor dat aan de mediale zijde de supracondylaire vorm goed aansluit (afb. 3). Men kan de
abductie-unit instellen door het losdraaien van de stelschroef (2,5 mm) (afb. 4). Het nastellen van
de orthese moet, net zoals bij de eerste passing, door de arts of de orthopedisch instrumentma-
ker worden gedaan.

In de buitenste telescoopbuis zit een gat, zodat de breedte-instelling met een stift (afb. 5) kan wor-
den gemarkeerd en de orthese na verstelling altijd weer op deze breedte kan worden ingesteld.

Wanneer de orthese correct is ingesteld borgt men alle schroeven met Loctite 636K 13!

6 Omgang met de orthese

De ouders worden vanaf de eerste passing in het gebruik geinstrueerd. Zij hoeven bij het aan en
uitdoen van de orthese alleen de klittenbandsluiting te gebruiken (afb. 6). Om te het kind veilig
te laten staan zou men het kind moeten voorzien van schoenen met antislipzolen en deze aan de
buitenrand met 3 mm verhogen. De kogelgewrichten verhinderen dat de schalen ten opzichte van
elkaar te sterk uitwijken. Zo vermijdt men mogelijke adductie bij het lopen. De arts bepaalt de
draagtijd van de heupspreidorthese. De orthese is waterbestendig en kan dus ook bij de verzorging
van het kind aangelegd blijven. Pas na bevredigende réntgenbeelden kan men het gebruik van
de abductie-orthese stopzetten. Dit gebeurt na een ontwenningsperiode van gemiddeld 6 tot 8
weken waarbij men de abductie om de 14 dagen met 1 cm reduceert.

7 Juridische informatie

Op dlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

7.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen
en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de
aanwijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van
niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

7.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het
product ingedeeld in klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.
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1 Anvdndningsomrdade Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2015-11-26

A » Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.
» Forvara detta dokument.

28L.20 hoftabduktionsskena dr uteslutande avsedd fér behandling av héftdysplasi hos smdabarn.

2 Indikation och funktion

Behandling av hoéftdysplasi typ llb enligt Graf, residualdysplasi efter konservativt reponerade
hoftluxationer.

Indikation bestéims av lakare.

Ortosen som &r konstruerad enligt Hoffmann-Daimler-principen har under artionden visat sig ef-

fektiv. NGr barnet borjar std sjalv, kan man rakna med en utveckling av acetabulum tills barnet
&r 18 manader.

Observera
Hoéftabduktionsskenan ar avsedd for barn frédn 6-18 ménader.

Q Anvisning
Ta hdnsyn till indikationstiden, d& annars stabiliteten hos komponenterna riskeras och
ddarmed ocksé patientens sdkerhet.

3 Konstruktion
Hoftabduktionsskena 28L20 levereras i en storlek och bestdr av féljande delar (fig. 1):

) 29L48=LI/RI Inre kondylsp&nne

291.48=LA/RA Yttre kondylspdnne

29L.51=40 Utatvridningsbit

29Y27=M4x6 Krysskruvar M4 med fléns
21Y136=38-7 Kardborreband med itrddningsdglor
29L56 Gummimanschett

291103 Abduktionsenhet

291 50=L/R Kondylpolstring

709S10=2.5 Sexkant-Stiftnyckel, 2.5 mm

4 Teknisk beskrivning

De anatomiskt utformade larskalen dr tvadelade med parallell instdlining av vidden vilket ger en
noggrann anpassning till ldren och gor att de sitter bra.

En kondylkil férhindrar i stor utstréickning att ortosen halkar ned.

Kondylspdnnena har ett justeringsomrade pd 55 mm. Bredden pd spdnnena justeras genom att
man lossar de bdda skruvarna med flat, rund skalle med insexnyckel (2,5 mm). Kondylspdnnena
kan formas termoplastiskt.

Efter den forsta tillpassningen skall kondylpolstringarna av Pedilin® klistras in.
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Ortosen forsluts med kardborreband. Dessutom kan en kardborreférsedd kndvecks-polstring
anvandas.

Mellan de mediala kondylspdnnena och abduktionsenheten sitter tva kulleder.
Rorelseomrdadet for dessa dar begrdnsat (45 grader). De &r skyddade med gummi-manschetter.

Denna mediala lagring av abduktionsenheten dr en viktig biomekanisk egenskap hos ortosen och
férhindrar torsion av kondylsp&nnet vid Iaret.

Hoftabduktionsskenan ér enkel att anvdnda och vattentdt.

5 Tillpassning och pdtagning av ortosen

Lar-kondylspdnnena kan bdras antingen direkt pd huden, éver en bomullstrikdslang (623T1=6)
eller dver en tunn byxa.

Breddinstdliningen av kondylspannena kan géras i férvag efter mattagning eller direkt pa benet.

Kondylspdnnena (fig. 2) forskjuts genom att man lossar de bada skruvarna med flat, rund skalle
med insexnyckel (insexnyckel 2,5 mm).

Hoftabduktionsskenan satts framifrén pa laret. Se till att den mediala suprakondyldra profileringen
kommer i ratt 1dge (fig. 3). Abduktionsenheten stdlls in genom att man lossar gdngstiftet (2,5 mm)
(fig. 4). Efterjustering av ortosen skall - liksom den férsta tillpassningen - géras av Iakare eller
ortopedtekniker.

Det yttre teleskopet ar forsett med ett hdl. Det gor att breddinstdliningen kan dokumenteras genom
att du sdtter ett mdrke med en penna (bild 5), och instdliningen kan anges pd nytt efter justeringar.

Efter korrekt instdllning av ortosen skall alla skruvar sékras med Loctite 636K 13!

6 Skotsel av ortosen

Visa férdldrarna vid den forsta tillpassningen hur ortosen skall anvdndas. De skall endast anvénda
kardborreforslutningen (fig. 6) ndr héftabduktionsskenan tas av och pa.

For att barnet skall st& sdkert, rekommenderas skor med bra grepp som dessutom bor férses
med en 3 mm hog férhdjning i ytterkanten.

Kullederna forhindrar en alltfor kraftig torsion av Iarskalen och pd sa satt undviks en méjlig ad-
duktion ndr hdlen satts i. Lakare avgor hur ldnge abduktionsskenan skall baras.

Eftersom den @r vattentdt kan den sitta pd dven nér man skoter barnet.

Avvdnijning fran ortosen sker i regel under 6-8 veckor efter tillfredsstdllande rontgen-resultat. Under
denna tid minskas abduktionen med 1 cm var 14:e dag.

7 Juridisk information

Alla juridiska villkor @r understdllda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan dar-
for variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/ EEG. P& grund av

klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass |. Férklaringen om
Overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.
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1 Anvdndningsomrdade Suomi

Viimeisimmadn pdivityksen pvm: 2015-11-26
A » Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.
» Huomioi turvaohjeet valttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
» Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailyta tama asiakirja.

28L.20 lonkan abduktio-ortoosi on tarkoitettu kdytettavaksi yksinomaan pikkulasten lonkan dys-
plasian hoitoon.

2 Indikaatiot ja vaikutustapa

Grdfin luokituksen mukaisen llb-tyyppisen lonkan dysplasian hoito, dysplasian jdlkitila lonkan luk-
saatioiden konservatiivisessa reponoinnissa.

Ladkari toteaa indikaation.

Ortoosin Hoffmann-Daimler-periaatteen mukainen vaikutustapa on osoittautunut hyvaksi jo vuo-
sikymmenien ajan. Kun lapsi alkaa seistd ilman tukea, on varauduttava siihen, ettd lonkkamaljan
katto kehittyy edelleen 18. elinkuukauteen asti.

Q Huomautus
Lonkan abduktio-ortoosi on tarkoitettu 6—18 kuukauden ikdisille lapsille.

Q Huomautus
Indikaation madraéma ajanjakso on huomioitava, silléd muussa tapauksessa rakenneosan
komponenttien stabiilius ja siten potilaan turvallisuus ovat vaarassa.

3 Rakenne

Lonkan abduktio-ortoosi 28L20 on saatavissa yhdessd koossa ja koostuu seuraavista
yksittGisosista (kuva 1):

(1) 29L48=LI/RI sisdkondyylisolki
(2) 29L48=LA/RA ulkokondyylisolki

(8) 29L51=40 levitin

(4) 29Y27=M4x6 laipalliset kuusiokoloruuvit M4
(5) 21Y136=38-7 palautuslenkillinen tarranauha
(6) 29L56 kumimansetti

(7) 29L108 abduktioyksikkd

(8) 29L50=L/R kondyylipehmuste

(9) 709S10=2.5 kuusiokoloavain, 2,5 mm

1

4 Tekniset yksityiskohdat

Anatomisesti muotoilluissa, kaksiosaisissa reisituissa on rinnakkaiset leveyssaddoét, joten ne ta-
kaavat tarkan sovituksen reiden mukaisesti ja hyvan istuvuuden. Kondyylikiila estdd suurimmaksi
osaksi ortoosin luisumisen paikaltaan. Kondyylisolkien saatéalue on 55 mm. Solkien leveys sad-
detddn 16ysddmalld molempia kupukantaisia kuusiokolo-lukkoruuveja (2,5 mm). Kondyylisolkien
termoplastinen jdlkisovitus on mahdollista. Pedilin®-kondyylipehmusteet tulisi limata kiinni ensi-
sovituksen jalkeen. Ortoosi suljetaan tarranauhakiinnitykselld. Polvitaipeen pehmusteet voidaan
lisdksi kiinnittédd tarranauhoin.
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Mediaalisten kondyylisolkien ja abduktioyksikén véliin on asennettu kaksi palloniveltda. Niiden liike-
alue on rajoitettu (45 astetta). Ne on suojattu kumimanseteilla.

Tama abduktioyksikon mediaalinen laakerointi on ortoosin olennainen biomekaaninen ominaisuus
ja estad kondyylisoljen kiertymisen reidelld.

Lonkan abduktio-ortoosi on helppokéyttdinen ja vedenkestdvda.

5 Ortoosin sovitus ja pukeminen

Reiden kondyylisolkia voidaan kdyttdd joko suoraan ihoa vasten, puuvillatrikoosukan (623T1=6)
tai myds ohuiden housujen padlla. Kondyylisolkien leveys voidaan sddatdd etukdteen mittojen
mukaan tai suoraan raagjalla. Kondyylisolkien (kuva 2) siirtdmistd varten on ldysattdva molempia
kupukantaisia kuusiokolo-lukkoruuveja (kuusiokoloavain 2,5 mm).

Lonkan abduktio-ortoosi pannaan edestd reiden pdadlle. Tdllin on pidettéva huoli siitd, etté medi-
aalinen suprakondylaarinen profilointi asetetaan oikein paikalleen (kuva 3). Abduktioyksikon sadtd
saadaan aikaan 16ysGdmdalla kierretappia (2,5 mm) (kuva 4). Vain 1aakdrin tai apuvdlineteknikon
tulisi suorittaa ortoosin jalkisa&td — ensisovituksen tapaan.

Ulommassa teleskoopissa on reikd, jonka avulla leveyssadtd voidaan dokumentoida merkitsemdlla
se kyndlla (kuva 5), niin ettd se on aina toistettavissa saddon jalkeen.

Ortoosin saatamisen jalkeen on kaikki ruuvit varmistettava Loctite® 636K 13 -kierrelukitteella!

6 Ortoosin kdsittely

Vanhemmille opetetaan kdsittely ensisovituksen yhteydessd. He kéayttévat lonkan abduktio-ortoosia
pukiessaan ja riisuessaan vain tarrakiinnitystd (kuva 6). Jotta lapsen tukeva seisonta olisi taattu,
on kaytettdva mieluiten kenkid, joissa on hyvin pitdvét pohjat ja joiden ulkoreunaa on korotettu 3
mm:n verran. Pallonivelet estavat tukien liian voimakkaan poikkeaman toisistaan. Ndin valtetédn
mahdollinen loitonnus askelta otettaessa. Ladkari padttad, miten kauan lonkan abduktio-ortoosia
kaytetddn. Se on vedenpitavd, joten se voidaan jattdd padlle myds lasta hoidettaessa. Ortoosi
poistetaan kdytostd yleensd 6-8 viikon kuluessa, sen jdlkeen kun réntgentutkimuksista on saatu
tyydyttévat tulokset. Abduktiota véhennet&dn témdn ajan kuluessa joka toinen viikko 1 cm:n verran.

7 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjdmaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella
niiden mukaisesti.

7.1 Vastuu
Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn téhdn asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjeiden

mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat t&mdn asiakirjan noudattamatta
jattdmisestd, varsinkin ep&asianmukaisesta kaytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on l&dkinndllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93 / 42 / ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin litteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu

kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VIl mukaisesti.

28L20 Ottobock | 21



1 Anvendelsesformdl Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-11-26
A » Lees dette dokument opmeerksomt igennem fer produktet tages i brug.
» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.
» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Hofte-abduktionsskinnen mé kun anvendes til behandling af hoftedysplasi hos smabern.

2 Indikation og virkemdade

Behandling af hoftedysplasi type lIb ifelge Graf, restdysplasi ved konservativt reponerede hofte-
luksationer.

Indikationen stilles af leegen.

Ortosens virkemdde efter Hoffmann-Daimler-princippet har vist gode resultater i artier. Nar barnet
kan begynde at std alene, skal der regnes med en modning af hofteskdlen til den 18. levemaned.

Q Bemeerk
Hofte-abduktionsskinnen er beregnet til barn i en alder fra 6 til 18 mdaneder.

Bemaerk
Sarg for at overholde indikationsperioden, idet det i modsat fald indebzerer en risiko
for stabiliteten af komponenterne og dermed patientens sikkerhed.

3 Konstruktion
Hofte-abduktionsskinnen 28L20 kan leveres i én sterrelse og bestdr af felgende komponenter (fig. 1):

291.48=LI/RI Indre kondylspeende

291 48=LA/RA Ydre kondylspaende

291L.51=40 Ekspansionsstykke

29Y27=M4x6 Sekskantskruer M4 med krave

21Y136=38-7 Velcrob&nd med rullestrop

29156 Gummimanchet

291103 Abduktionsenhed

29L50=L/R Kondylindlzeg

709S10=2.5 Unbrakonegle, 2,5 mm

501Z224=M4x4.5 Skrue med fladrundhoved med indvendig sekskant 2,5 mm

QOO NOOOIDWN =

_L,\A,\AAAA,_\A
vvvvvvvvvv

(10

4 Tekniske detaljer

De anatomisk formede l&rskdle er todelte med en parallel breddeindstilling og garanterer nejagtig
tilpasning til I&ret samt sikrer, at skinnen sidder godt. Gennem kondylkilen forebygges glidning af
ortosen i stort omfang. Kondylspaendernes indstillingsomrade er 55 mm. Indstillingen af spsende-
vidden foretages gennem lasning af de to skruer med fladrundhoved og indvendig sekskant (2,5
mm). Termoplastisk justering af kondylspaenderne er mulig. Kondylindlzeggene af Pedilin® ber
indkleebes efter den ferste tilpasning. Lukning af ortosen sker gennem et velcrobénd med ldddent
band. Polstre til knsehaserne kan fastgeres ekstra med velcrolukninger.

To kugleled er placeret mellem det mediale kondylspzende og abduktionsenheden. Beveegelses-
udslaget er begreenset (45 grader). De beskyttes ved hjzelp af gummimanchetter.
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Den mediale lejring af abduktionsenheden er et vaesentligt biokemisk kendetegn for ortosen og
forhindrer fordrejning af kondylspsendet pd Idaret.

Hofte-abduktionsskinnen er nem at handtere og vandfast.

5 Tilpasning og anleeggelse af ortosen

Kondylspzenderne til I&rene kan enten beeres direkte pd huden, over en bomuldstrikotslange
(623T1=6) eller ogsa over et par tynde bukser. Kondylspeendernes breddeindstilling kan forinden
indstilles efter mdl eller foretages direkte pd benet. Til forskydning af kondylspeenderne (fig. 2)
skal begge skruer med fladrundhoved og indvendig sekskant lesnes (2,5 mm unbrakonegle).

Anleeggelse aof hofte-abduktionsskinnen foretages forfra pd Iaret. Serg herved for, at den mediale
suprakondyleere profilering placeres korrekt (fig. 3). Indstilling af abduktionsenheden opnds ved
at lesne gevindstiften (2,5 mm) (fig. 4). Justering af ortosen ber kun - lige som ved den farste
tilpasning — udferes af leegen eller ortopaediteknikeren.

Det ydre teleskop er forsynet med et hul, sdledes at breddeindstillingen kan dokumenteres gennem
markeringer med en stift (ill. 5) og til enhver tid reproduceres i tilfeelde af en zendring af indstillingen.

Efter udfert indstilling af ortosen skal alle skruer sikres med Loctite 636K 13!

6 Handtering af ortosen

Foreeldrene instrueres i handteringen ved den ferste tilpasning. De anvender ved anleeggelse og
fiernelse af hofte-abduktionsskinnen kun velcrolukningen (fig. 6). For at barnet kan sta sikkert, ber
sko med godt heeftende sdler foretraekkes og forsynes med en 3 mm hej forhejning af yderkanten.
Kugleleddene forhindrer en for kraftig forskydning af skdlene imod hinanden. Sdledes undgés en
mulig adduktion, ndar foden treedes ned. Laegen bestemmer baeretiden for hofte-abduktionsskinnen.
Da den er vandfast, behaves den ikke at blive fiernet, ndr barnet vaskes. Afvaenning af ortosen
sker som regel i lebet af 6-8 uger efter tilfredsstillende rentgenresultat. Inden for dette tidsrum
reduceres abduktionen med 1 cm hver 14. dag.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.

7.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pétager sig intet ansvar for skader, som
er opstdet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse eller
ikke tilladt eendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EDF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.
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1 Rendeltetés Magyar

Q Az utolsé frissités id6pontja: 2015-11-26
» A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sérilések és a termék kdrosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsa-
gi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznalatara.
» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A 28L20 csipéabdukcids sinezet kizarélag a csipd-diszpldzids kisgyermekek kezelésénél alkal-
mazhato.

2 Indikdcio és hatasméd

Graf szerinti llb tipust csip6-diszpldzia, konzervativan repondlt csip6-luxacié maradék diszpla-
zidjanak kezelése.

Az indikdcidt az orvos hatdrozza meg.

A Hoffmann-Daimler elv szerinti sinezet hatdsmddja évtizedek 6ta bevalt. Az 6ndll6 dllas kezdetétdl
a gyermek 18 hénapos kordig lehet a kifejlett vapa utédfejl6désére szamitani.

Megjegyzés
A csip6abdukcios sinezet 6-18 hdnapos kort gyermekek részére késziil.

Utasitas
A viselési javallat id6tartamdt kérjik tartsdk be, kilénben az épitéelemek stabilitdsa,
és ezzel egyltt a pdciens biztonsdga, veszélyeztetve van.

3 Konstrukcidé

A 28L20 csip6abdukcids sinezet egy méretben rendelhetd és az aldbbi alkatrészekbdl dll (1.
dbra):
(1) 29L48=LI/RI bels6 kondylus-pdant
2) 29L48=LA/RA kils6 kondylus-pant
29L.51=40 terpeszt6 elem
29Y27=M4x6 M4-es hatlapl csavarok fejrésszel
21Y136=38-7 tépbzdr visszaforditod bujtatdval
29156 gumimandzsetta
291103 abdukciés egység
291 50=L/R kondylus-pdrna
709S10=2.5 hatlapd imbuszkulcs, 2,5 mm
(10) 501Z224=M4x4.5 lapos-gdmbfejl csavar, 2,5 mm-es bels6 hatlappal.

)
)
)
)
)
)
)
)
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4 MUszaki részletezés

Az anatémiailag formdzott combsinek pdrhuzamos tavbedllitéval vannak kettéosztva, ezek biz-
tositjak a combon vald pontos illeszkedést és a j6 elhelyezkedést. A kondylus-ék miatt az ortézis
csuszkdlasa nagymértékben kikiiszobolédik. A kondylus-pdantok bedllitdsi teriilete 55 mm. A pdntok
bbségét a két lapos-gémbfejl bels6 hatlapu csavar kiolddsaval dllithatjuk (2,5 mm). A kondylus-
pantok thermoplasztikus médon utélag igazithatdk. A Pedilin® kondylus-pdrndkat az elsé feladdaskor
kell beragasztani. Az ortézist bolyhos flaus-pantud tépdzarral kell zarni. Fel lehet még ragasztani
pétlélag térd-profilpdrndkat is.
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A medidlis kondylus-pdantok és az abdukciés egység kozott két gdmbiziilet van felszerelve, amelyek
kilengése korldtozva van (45 fok). Gumi mandzsettdk védik Gket.

Az abdukciés egységnek ez a medidlis helyzete a sinezet Iényeges biomechanikus jellemzgje.
Megakaddlyozza, hogy a combon a kondylus-pdant elhajoljon.

A csipdabdukcios sinezet egyszeriien kezelhetd és vizdllé.

5 A sinezet illesztése és felhelyezése

A kondylus-combpdntokat vagy kézvetlenil a bérdn lehet viselni, vagy pamut csétrikd folott
(623T1=6), illetve vékony nadrag fol6tt. A kondylus-pdantok b&ségét vagy elére, méret szerint
lehet bedllitani, vagy kézvetlenil a ldbon.

A kondylus-pdntok elcsUsztatdsdhoz (2. dbra) oldjuk ki a két lapos-gémbfejti belsé hatlapi csavart
(2,5 mm-es hatlapt imbuszkulcs).

A csip6abdukcios sinezetet eldlrdl helyezzik fel a combra. llyenkor tigyeljiink arra, hogy a medidlis
suprakondylaris profilirozds helyesen legyen poziciondlva (3. dbra).

Az abdukcids egységet a menetes csap (2,5 mm) olddsdval lehet bedllitani (4. dbra). Az ortézis
utanigazitasdat - amint az elsé felhelyezésnél is - csak az orvos vagy az ortopédiai miszerész veé-
gezheti el.

A kils6 teleszkopon van egy furat, ezen at egy ceruzdval (5. dbra) jelzést lehet tenni, a szélességi
bedllitds dokumentdalhato, tehat minden dtdllitas utdn reprodukalhato.

Az ortézis bedllitdsa utdn minden csavart biztositani kell 636K 13 Loctite-tal.

6 A sinezet kezelése

A sziildket az els6 felhelyezésnél a tennivalokrdl tajékoztatni kell. Ok a csipSabdukcids sinezet
felhelyezésekor és levételekor csak a tépdzdrat (6. dbra) kezeljék. Abbdl a célbdl, hogy a gyermek
stabil dlldsat biztositsuk, olyan cipét javasoljunk, amelynek a talpa j6l tapad és kiils6 pereme 3 mm
magas perememeléssel van kiképezve. A gdmbiziiletek megakaddlyozzdk a kdpenyek egymdssal
szembeni til erés kilengését. igy a lépésnél elkertiljiik a lehetséges abdukciét. Az orvos donti el a
csipéabdukcids sinezet horddsdnak idétartamat. Mivel vizdlld, gondozds alatt rajta is maradhat
a gyermeken. A sinezetrdl vald leszoktatds kielégitd rontgenkép esetén dltaldban 6-8 hétig tart.
Ez alatt az id6 alatt az abdukcidt 14 naponként 1 cm-rel kell csokkenteni.

7 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt, ennek megfelel6en valtozhat.
7.1 Felel6sség

A gyart6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a

jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdésa nyoman kévetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztdlyozdsi kategoriak alapjan ezt a
terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelelségi nyilatkozat a gyarto kizarélagos felel6ssége
alapjan kertilt kidllitdsra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelelSen.
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1 Kullanim amaci Tiirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-11-26

» Bu dokimani Griini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve Urlin hasarini 6nlemek icin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciyi GrinGn uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

28L.20 kalgca abdliksiyon ortezi sadece kiglik yastaki cocuklarda displazi tedavisinde kullaniimalidir.

2 endikasyon ve etkilesim

Graf uyarinca llb tipi kalga displazisinin tedavisi, cerrahi miidahale yapilamayan kalga ¢ikigi du-
rumunda kalici displazi.

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

Hoffmann Daimler prensibine gdre ortezin etkilesimi uzun yillardan beri etkisini kanitlamigtir. Ser-

best sekilde ayakta durmanin baslamasiyla yasamin 18. ayina kadar asetabulum olusumunun
geligtirilmesi saglanmaktadir.

Bilgi
A Kalga abdiiksiyon ortezi 6-18 ay arasindaki gocuklar igin éngoérilmistir.

Bilgi
A Tedavi slreci dikkate alinmalidir, aksi halde yapi elemani bilesenlerinin dayanikliidi ve
hastanin emniyeti riske atilmis olur.

3 Konstriiksiyon

28L.20 kalga abdiiksiyon ortezi bir dlgtide teslim edilir ve asagidaki minferit parcalardan olusur
(resim 1):
(1) 29L48=LI/RI i¢ kondil kelepge
2) 29L48=LA/RA dis kondil kelepge
29L.51=40 germe pargasi
29Y27=M4x6 alti kdseli vida M4 destekli
21Y136=38-7 velkro cirtl bant
29156 lastik manset
29L.103 hareketli eklemi destekleme Unitesi
29L50=L/R kondil pedleri
709S10=2.5 allen anahtari, 2,5 mm
(10) 501Z224=M4x4.5 yassi yuvarlak vida 2,5 mm igten alti koseli ile
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4 Teknik ayrintilar

Anatomik bigimlendirilmis uyluk destekleri, paralel bir genislik ayari ile ikiye béliinmis sekildedir
ve uyluk bolgesine tamamen adapte olmayi ve yerine iyi sekilde oturmasini saglar. Kondil kamasi
sayesinde ortezin kaymasi blyiik élgiide engellenmis olur. Kondil kelepgelerinin ayar degistirme
bélgesi 55 mm'dir. Kelepge uzakliginin ayarlanmasi, her iki igten alti kdseli (2,5 mm) yassi yuvarlak
vidanin sokulmesiyle olur. Kondil kelepgelerinin termoplastik olarak yeniden uyarlamasi yapilabilir.
Pedilin®'den yapilmis olan kondil pedleri ilk uyarlamadan sonra yapistirimalidir. Ortezin kapatimasi,
cirth bantla gergeklesir. Ayrica diz boglugu minderlerinin Uzerlerine de bastirilabilir.
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Ortalama kondil kelepgeleri ile hareketli eklemleri destekleme Unitesi arasinda iki kiiresel eklem
takilmigtir. Hareket salinimi sinirlidir (45 derece). Lastik mangetlerle desteklenir.

Hareketli eklemleri destekleme tinitesinin ortalama yerlesimi, ortezin 6nemli biyomekanik bir 6zel-
ligidir ve kondil kelepgelerinin uylukta dénmesini engeller.

Kalga abdiiksiyon ortezinin uygulamasi son derece kolaydir ve suya dayaniklidir.

5 Ortezin uyarlanmasi ve takilmasi

Uyluk kondil kelepgeleri ya dogrudan cilt izerinde, pamuklu bir triko tulum Gzerinde (623T1=6) ya
da ince bir pantolonun Ulzerinde de tasinabilir. Kondil kelepgesinin genislik ayar énceden 6lglyle
ayarlanabilir veya dogrudan bacak tizerine uygulanabilir. Kondil kelepgesinin itiimesi igin (resim 2)
her iki icten alti koseli yassi yuvarlak vida (allen anahtari 2,5 mm) sékilmelidir.

Kalga abdiiksiyon ortezi, nden uyluk lizerine takilir. Bu sirada ortalama sekilde suprakondiler pro-
filin dogru sekilde yerlestiriimis olmasina dikkat edilmelidir (resim 3). Hareketli eklemleri destekleme
Unitesi, digli pimin (2,5 mm) sokilmesiyle ayarlanabilir (resim 4). Ortezin yeniden ayarlanmasi sa-
dece - ilk uyarlamada oldugu gibi — hekimin veya ortopedi teknisyeninin gézetiminde yapilmalidr.

Dis teleskopta bir delik bulunur, bir kalemle (resim 5) isaretlemek suretiyle genislik ayari tespit edilir
ve ayari degistikten sonra her zaman yeniden bu sekilde ayarlanabilir.

Ortez ayarlandiktan sonra biitln vidalar Loctite® 636K 13 ile emniyete alinmalidir!

6 Ortez kullanimi

Ebeveynler ilk uygulamaya katilirlar. Kalga abdUksiyon ortezinin takilmasi ve gikarilmasi esnasinda
sadece cirtli bant kullanilir (resim 6). Gocugun emniyetli sekilde durusunu saglamak igin, topuklari
yerde sabit durmayi saglayan ayakkabilar tercih edilmeli ve dis kenari 3 mm yiiksekliginde olmali-
dir. Yuvarlak eklemler, uyluk desteklerinin torsiyonunu en aza indirgeyerek, topuk vurusunda olasi
addiiksiyonu engeller. Kalga abdiiksiyon ortezinin kullanim siiresini hekim belirler. Suya dayanikli
oldugu icin gocugun bakimi esnasinda da tzerinde kalabilir. Réntgen sonuclarinin olumlu gikmasi
neticesinde ortez kullanimini birakmak genellikle 6 -8 haftayl gecer. Bu siire igerisinde eklemleri
uzaklastirma 14 giinde bir 1 cm eksiltilir.

7 Yasal talimatlar

Tdm yasal sartlar ilgili kullanici lkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilk
gosterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullanilmayan ve (rin-
de izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal @riin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trln sinif | olarak siniflandirimigtir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gére bildirilir.

28L20 Ottobock | 27



1 ZkoToG Xprong EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-11-26
A » MeletoTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TIplv amd Tn XPraon Tou TIPoidvToG.
» T[lpooe€te 11 umodeifelg aodaleiag, yia va amoplyete TPAVHATIONOOG Kal
Cnuiég oTO TIPOIdY.
» Evnuepwvete 10 Xpnotn yia tnv opOn kat acdpain xprRon Tou TpoiovTog.
»  @DuAa€te To apov Eyypado.

O vapbnkag anaywyng woxiwv 28L20 mpoopileTtal amoKAEIGTIKA Yia XPRON OTNV AVTLLETWTILON
Tou eEapBprparog Tou Loxiov og pikPA TaldLd.

2 Evoceigeig kal tpotog dpdong

O¢gpameia tng duomAaociag tou Loyiov tuTou |IB katd Graf, devtepebovoa duomhacia (KoTUANG)
og ouvTnpEnTika avatayxbévia eEapOpniuata oyiou.

H évdel&n kabopiCetal amo tov LlaTpo.

O tpdmog dpdong Tou vapbnka obpdwva pe v apxn Twv Hoffmann kat Daimler mapéyet €dw
kal 0ekaeTieq Oetikd amoteAéopata. Adol To Ttawdi apyioel va otéketal 6pblo xwpiq Porbela,
mipénel va AapBavetal urtodn 6t n kepaAn Tng kotvANg ouveyilel va avamntiooetal péxpL 1o 180

wiva Cwng.

YTodegn
O vdapbnkag anaywyng oxiwv poopiCetal yia xprion oe maldld nAwiag 6-18 pnvav.

Q YTodeEn
Mpooé€te 10 YpoviKo didotnpa tng évdeléng, kabwg oe dladopeTik TEpITTWON TiBeTAL
og kivouvo n otaBepdtnTa Twv eEaPTNHATWY Kal WG K TOUTOU TiONG N achdAiela Tou
aoBevn.

3 Kataokeun

O vapbnkag anaywyng oxiwv 28L20 diatibetal oe éva péyedog kat amoteleital amnd ta akdAovba
eEaptpata (. 1):
(1) 29L48=LI/RI eowtepikd KovdLALaio okENOG
2) 29L48=LA/RA eEwtepikd kovduMaio okENOG
291 51=40 pndpa €ktaong
29Y27=M4x6 eEaywvikég Pideg M4 pe kohdpo
21Y136=38-7 avtag PEAKPO pe dAkTUAIBL CUYKPATNONG
29L.56 dakTOAOG EAAOTIKOD
291103 povdada anaywyng
291 50=L/R emiBepa kovOLAWV
709S10=2.5 kAe1di AMhev, 2,5 mm
(10) 501Z224=M4x4.5 kuAvdpikr| eminedn Bida pe e€aywvikn vodoxn 2,5 mm

)
)
)
)
)
)
)
)

OCOoONO® O W

(
(
(
(
(
(
(
(
1

4 Texvikég TAnpodopieg

Ta avatopikd oxedlaopéva vmootnpiypara pnpouv amotelovvtal amd d0o pépn pe mapdiinin
PUBLON TOU TTAATOUG KAL EYYUWVTAL AKPLPH TIPOCApPHOYr OTO HNpod kabwg kat KaAr epappoyr. H
odrva tou kovdlAou eumodilel To vapbnka va yAilotprioet. To e0pog HeTATOTIONG TWV KOVOUALAiwV
okeAwv avépyetat oe 55 mm. Na tn pdBpon Tou TIAdTOoUG TwV OKeAWY, XaAapPWOoTe TIG dUO eTTEdEG
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KUAVOPLKEG Bideq pe eEaywvikr vrtodoxn (2,5 mm). Metémeita pibpion Twv KovduMaiwv okeAwV
eival duvatn péow BeppomAacTikig TEXVIKAG. Ta embépata Twv kovOUAwv amo Pedilin® ipéret
va KoAnBolv petd tnv apxikr mipooappoyn. Eva kovpnwpa BéAkpo pe ipdavta efunnpetei oto
kAeiowpo Tou vapbnka. Emiong, pmopolv eTumAéov va TipocappooTtoly MOENATA YIA TA KOWHATA
Tou yévarog,.

MeTta&l Twv E0wTEPIKWVY KOVOUNAIWY OKEAWVY KaL TNG HovAadag amaywyng TorobeTolvial 800 odatplkes
apBpwoelg. To ebpog NG Kivnong Twv opalpikwv apBpwoewy eival TIEPLOPIOKEVO KAl AVEPXETAL
oe 45 poipeg. Ot daktuAoL EAACTIKOU XPNOLEVOLY OTNV TIPOOTACIA TWV OPALPIK®V apOPWoEWV.
To kevipko €dpavo Tng povadag anaywyng anotelel éva OnUAVTIKO UNXAVIKO XOPaKTNPLOTIKO
Tou vapBnka kat eutodilel T cuoTPodr] Tou KOVOUALaioU OKEAOUG OTO NPEO.

O vapbnkag amaywyng oxiwv eival e0KoAog 0To XELPLORO Kal adlaBpoxoc.

5 MNMpooapuoyn kat Tortof£Tnon Tov vapdnka

Ta kovOuAiaia okéAn Tou pneol pmopolv va epappootolv kateuBeiav TAvw oto d€ppa, TIAVW
amnd PapPakepég kAAtoeg (623T1=6) | akoun kat TTavw arod eva Aemtd TavteAdve. To TAGTOG
Twv KovOUAaiwv oKeAWV UTIopEL va puBLOTEL eiTe ek TwV TIPOTEPWY, OUNdWVA LE Ta avtioToLa
HETPQ, eite kateuBeiav emAvw oTo Akpo. INa va petatomioete Ta kovduhaia okeAn (k. 2), TIPETIEL
va xaAapwoete Tig 0Vo Pideq pe eEaywvikn uTIodoXT, XPNOLLOTIOLOVTAG &va KAEWDL AAAev 2,5 mm.
H tomtobétnon tou vapOnka amnaywyng oxiwv oto pnped yivetal amno tnv pnpoaotivi TAevpd. Kata
n dadikacia autr, dpovtioTte va TomobeToeTE OWOTA TN peoaia emikovdiAa TAeupd (ek. 3). H
PUBLLON TNG HovAdaG aTaywYAG ETUTUYXAVETAL XaAap®vovTag TIG pUBULOTIKEG Bideg (2,5 mm)
(ew. 4). Meténeita pubpioelg oto vapbnka, 6Twg Kat n apxikr puBLon, Ba TipéTel va ekteAovvTal
pévov armo Tov LaTPo 1) ToV TEXVIKO 0pOOTIEDIKWY ELOWV.

To eEwtepikd TNAEoKOTIKOG EEAPTNHA DEPEL pia 0TI ETUTPETIOVTAG £TOL TNV KATAYPAPI] KAL ETILOAHAVON
NG PVBWLIONG Tou TAATOUG He €va HoAOPL (eik. 5), wate n pLBWoN va propei va emavaindOei ava
TIAoA OTLYHr| HeTA amd TuXOV HETATOTION.

Meta v emutuyr pLBpLoN Tou vapOnka otabepotiolfote OAeg TiG Pideg pe kOAMa Loctite 636K 13!

6 Odnyieqg xpriong

O1 yoveig evnpepwvovtal OXETIKA PE TO XELPLOHO KATA TNV apyLKr Tipocappoyr). Katd tnv torobétnon
Kat adaipeon Tou vapOnka amaywyng oxiwv XpnotpoToLeite povo 1o detrpa PEAKpoO (ek. 6). MNa
va propei to Tawdi va otabei 6pOio pe aoddlela, TPEMEL va TIPOTIH®VTAL TIATIONTOLA e KAAR
Tipdoduon Ta otoia Ba e€omAiCovtal pe avinpévo eEwtepikd mAaioto vpoug 3 mm. O odalpikég
apBpwoELg aToTPETOLY TNV LTIEPPOALKT ATIOKALON HETAED TwV KOVOUALaiwV okeA®V. Me Tov TpoTIo
auTO, aToTPETETAL N eVOEXOpEVN TIpooaywyr] katd ) Badion. H didpkela xpriong tou vapOnka
anaywyng Loxiov kabopiletal amo tov atpd. Aedopévou o1t eival adldPpoxog, o vapbnkag pmopei
va apapeivel toroBetnpévog katd tn $povtida Tou tadol. H aveEaptoroinon and to vapbnka
€TUTUYXAVETAL KATA KAVOva O 6-8 eBOOUASEG, OTAV TA AKTIVOAOYIKA EVPNLATA Eival IKAVOTIONTIKA.
2€ auTo TO XPOVIKO BLACTNHA, N aTIaywyn HELveTaL kaBe 14 nuépeg katd 1 cm.

7 Nouikég vmodei&elg

‘OMot oL vopikoi 6polL UTITITOUV OTO KACTOTE €OVIKOG JiKALO TNG XWPAG TOU XPNOTN Kal eVOEXETAL
va dladépouv ovpdwva pe avto.

7.1 EvBoivn

O kataokevaotng avahapfavel evduvn, ebpdoov To TIPoIGV XpnotpoToleital cOppwva pe TIG
Tieptypadéq kat TG odnyieg oto Tapdv Eyypado. O kataockevaotng dev evBivetal yia {npiég, ot
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omoieg odeirovtal oe apaPAen Tou eyypadou, edikdTEPa 08 avopBOdoEn Xprion i AveriTpeT
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOC.

7.2 Zuppépodwon CE

To Tpoidv TTANpoI TG amaltioelg TG evpwTaikig odnyiag 93/42/EOK Tepi TwV LOTPOTEXVOAOYIKWOV
Tipoidvtwv. Baoel twv kpLtnpiwv katnyoplomoinong cOpupwva pe 1o mapaptnua IX g dvw
odnyiag, to mpoidv Taivoundnke otnv katyopia I. H dnAwon ouppdpdwong ouvtdxOnke ya
autév To AOYo aTiO TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKN Tou €U0V olpdwva Pe To TIApAPTNUa
VIl tng dvw odnyiag.

1 O6nactb NnpuMeHeHust Pycckwit

[ata nocnegHen aktyanusaumu: 2015-11-26
A » [lepen ucnonb3oBaHUEM U3AENUS CeayeT BHUMATEIbHO NPOYeCTb AaHHbIN [0-

KyMEHT.

» Bo usbexaHune TpaBMUPOBAHWUS U NOBPEXAEHUS U3aenus Heobxoanmo cobto-
[aTb yKasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTH.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Nosib30oBaTENs Ha NPeAMeT NpasBunbHOro n 6esonacHo-
ro UCMosIb30BaHUS U3AENMNS.

» CoxpaHsiiTe JaHHbIN JOKYMEHT.

ABLyKUMOHHbIV 6efpeHHbI opTes no [xoHy n KopHy 28L20 npefHasHavyeH UCKIIOYUTENBHO ANs
Jle4eHns BPOXAEHHOM AMcnnasnmn Ta3o6epeHHoro cyctaea y AeTen paHHero Bo3pacTa.

2 NMoka3aHusa K NPMMEHEHUI0 N TepaneBTu4eckun apdekr

Jleyenne pucnnasum TazobepperHoro cycrasa tvna llb no knaccudukaumm INpada, a Takxe octa-
TOYHON AMCNAa3MK NOCE KOHCEPBATUBHOIO JIEHEHUs BPOXAEHHOrO BbiBMxa beapa.

MokasaHusa K NPYMEHEHUIO B KaXKO0M CNyvae ONpeaensioTcs ievalliym BpayioM.

Takol cnocob neyenus (npepnoxeH XoppmanHom v Jaimnepom) adppekTBHO NPUMEHSIETCS yXe
B TEUEHWE HECKObKMX AecaTunetuit. Mocne Toro kak pe6eHoK HaunMHaeT CaMoCTOSATENbHO CTOSATh,
npouecc GopMUPOBaHUS BEPTYXHOW BNaAuHbl NpoMcxoauT Ao 18-MecayHoro Bo3pacTa.

Q Mpumeyanue:
ABLYKUMOHHbIN GeapeHHbIn opTed 28L20 npefHa3HaveH ans feTen B Bo3pacTe oT 6
no 18 mecsues.

Q Mpumeyanue:

O6patute BHUMaHWE Ha HEOBXOAMMOCTb NPUAEPXMBATLCS YKa3aHHOrO BO3PaCTHOIO
VMHTepBana npu NpUMEHeHNn oTpesa, NOCKOJIbKY B MPOTUBHOM Clly4ae Npo4YHOCTb
KOMMOHEHTOB KOHCprKLI,VIVI MOXeT OoKa3aTbCs Heﬂ,OCTaTOHHOVI n, cnepoBatesibHo,
340pOBbE NauneHTa MOXeT noaBeprarbCa onacHOCTU.

3 dnemMeHTbl KOHCTPYKLUU

ABayKUMOHHBIN HGeapeHHbIN opTed 28L20 BbinyckaeTcsl B €4MHCTBEHHOM pasMepe U COCTOUT U3
cnegytowmx anemeHTos (Puc. 1):

(1) 29L48=LI/RlI MeaunanbHbI MbILLENKOBLIN dUKcaTop
(2) 29L48=LA/RA JlatepanbHbili MbILLENKOBLIV PprKCaTOp
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(3) 29L51=40 Pacwwuputens dpukcartopa
(4) 29Y27=M4x6 LLlecTrpaHHble BUHTbI C ros0BKOW, AnameTp M4, c GypTrkom
(5) 21Y136=38-7 Perynvpyemasi 3acTexka-nury4ka co CKOMb3siLLen neTnen
(6) 29L56 PesuHoBas mydTa
(7) 29L103 A6aykumMoHHas pacrnopka
(8) 29L50=L/R Meiwenkosas npoknagka
(9) 709bl10=2,5 LLlecTurpaHHbIi TOPLIOBLIN KoY Ha 2,5 MM
)

501Z24=M4x4,5 BuHT c rpaHeHbIM yriybneHMem B ronoBKe Nop, LeCTUrpaHHbIi KoY Ha
2,5 Mm

4 TexHM4Yeckue cBegeHus

BenpeHHble MaHxXeTbl aHaTOMU4eCKon GOPMbl COCTOSIT U3 ABYX YaCTeN U MO3BOJISIOT OCYLLECT-
BNITb MapasienbHyio PEryanpoBKy Mo LWWpUHe, Bnarogapst YeMy AOCTUraeTcst ToUHas MOAroHKa
no 6enpy n xopowee npuneranne. KnvHosnaHas ¢opma MbILLENIKOBOro dukcatopa npakTmyecku
UCKJTI0HaeT BO3MOXHOCTb COCKaslb3biBaHMs opTe3a. PerynnpoBoyHbIi Ananas3oH ¢ukcatopa co-
ctaensier 55 MM. Y1o6bl U3MEHUTL WMPKHY 6eApPEeHHON MaHXeTbl, ocnabbTe BUHTbI C OTBEPCTHEM
MoA, LWeCTUrpaHHbIv Kitod (2,5 MM). Takxke BO3MOXHA AanbHENLLIAsA NOArOHKa GUKCaTOPOB NyTeEM
TepmonnacTniyeckoro mogenuposanus. lNocne nepBuyHON NOAroHkM K pukcatopam Heobxoanmo
NPUKIENTb MbILLENKOBbIE NMPOKIaAKH, BbiNosiHeHHble U3 Matepuana «Pedilin®». [na 3acternsanus
6elpeHHbIX MaHXXET OpTe3a NCMONb3YHOTCS 3aCTEXKU-UNYHKU. JJONONHUTENBHO MOXHO MPUKPENUTL
BKNaAbILLM A5 NOAKONEHHbIX AMOK.

Mexay MeamanbHbIMU MbILLLENKOBbIMU dUKcaTopamu U abAyKLMOHHOW PacrnopKon yCTaHOBEHbI
[1Ba LLapoBbIX WapHMpa. [uanasoH vx ABMXeHWI orpaHmyeH yriom B 45°. LLlapHupsb! 3aLumiieHb!
Pe3nHOBbLIMU MydTamu.

MeapanbHoe pacrnonoxeHne LWapHUPHBIX COeOUHEHUN SIBSIETCS HeOTbeMeMoln BruomexaHuyec-
KOM XapaKTepUCTUKON JaHHOro opTesa, NPensaTCTBYIOLWEN BPaLLEHMIO MbILLEKOBOrO dukcatopa
Ha 6eape.

ABLYKUMOHHbIV 6eapeHHbIn opTe3 28L20 npocT B NpUMEHEHUM U BOLOCTOEK.

5 MNoproHka n ycraHoBKa opTtesa

OpTes MOXeT HaAeBaTbCsl HENMOCPEACTBEHHO Ha TesNo, Ha TpukoTax (623T1=6) nnn Ha nerkue
wraHWKK. LLIMpuHy MbilenkoBbix GUKCaTOpOB MOXHO OTPEryMpPOBaTh B COOTBETCTBUN C paHee
BbINOSIHEHHBIMW N3MEPEHVSIMU UM HEMOCPEACTBEHHO MO HOTE BO BpeMs npuMepku. [nsa nepeme-
weHunsa ¢ukcartopos (Puc. 2) ocnabbTe aBa BUHTA C rpaHeHbIM yrily6neHeM B rofioBKe C MOMOLLLbIO
LIECTUrpaHHOro TOPLOBOro Kito4a Ha 2,5 MMm.

Y1o6bl HaneTb opTes, PasMecTUTE MbILLENKOBbLIE PUKCATOPLI HAa NepeaHel nosepxHocTn beaep
pebeHka. ObpatnTe BHMMaHWe Ha HEOBXOAMMOCTb NMPaBUILHOMO PACTONOXEHUS MeAVanbHOro
HaaMbILLENKOBOro KOHTypa ¢ukcatopa (Puc. 3). Perynvposka abayKLyOHHOW pacriopku OCyLLECT-
BNISIETCS MyTeM ocnabneHns yCTaHOBOYHOMO BUHTA C MIOCKMM KOHLLOM W LAMLEM Nog, KoY (2,5 mm)
(Pvic. 4). MNepBoHayanbHas NOAroHKa, a Takxe BCe NocneayoLlye peryiMpoBki opTesa AOMKHbI
OCYLLECTBAATLCS BPaYOM UM TEXHUKOM-OPTONEAOM.

HapyxHas pasgsuxHas Tpybka cHabxeHa otBepcTsMU. Takum 06pa3oM, C MOMOLLIbIO MapKepa
(pvic. 5) MOXHO OTMEYaTb 1 OKYMEHTUPOBATb PErYIMPOBKY MO LUMPWHE; MPU U3MEHEHUM MOSIOXEHUS
opTe3 BCAKMI pa3 MOXHO NPUBECTU B NEepPBOHAYaIbHOE COCTOSIHUE.

Mo okoH4aHWK perynupoBKM opTesa 3akpenuTe BCe BUHTOBbIE coeanHeHus kneem «Loctite» 636K 13.
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6 MHCprKIJ,I/ISl no npuMmeHeHuro

lMpv nepBoi nogroHke poautenn pebeHka AoMKHbI GbITb 03HAKOMIEHbI C NPaBUaMn NPUMEHEHNs!
opresa. [1n1s HaleBaHWs U CHATUS OpTe3a CleayeT UCMOMb30BaTh TOMLKO 3acTeXKM-nunyyku (Puc. 6).
[ns obecneyeHns 6esonacHocTn pebeHka Bo BpeMsl xoabbbl B opTese, crefyeT UCMob3oBaTh
ycTon4mByto 06yBb C HECKOJb3KOW noaoLuBon. Kpome Toro, ¢ MoMOLLbIO KIIMHA MOXHO MOAHSTb
BHELUHWI NMOJOLLBbI HA 3 MM, YTO NOMOXeT pebeHKy cTosTb 6onee ysepeHHo. LLIapoBbie LiapHUpHbIe
COEAVHEHVSI CBOAAT K MUHUMYMY BpallieHe 6eApeHHbIX MaHXeT, Takium ob6pasom, npefoTepallas
BO3MOXHYI0 abayKumio Npu HacTynaHum Ha natky. Cxemy npuUMEHeHVst opTesa B Te4eHne OHS
onpegenset nevawmn spad. [ockonbky opTes sBASETCA BOAOCTONKUM, €ro Heobsi3aTeslbHO CHU-
MaTb BO BPeMsi KynaHusi U Apyrux BoAHbIX npouenyp. INocne AOCTUXEHWS ya0BNEeTBOPUTENBHOTO
PEHTreHONOMrMYEeCKOro peaynbTarta crieayeT HavyaTb oTyyaTb pebeHka oT opTesa. B cpegHem aTot
nepuop, 3aHumaet 6-8 Hepenb. B TeueHne 9TOro BpemMeHu cTeneHb OTBEAEHUS YMEHbLUAOT Ha 1
CM Kaxable ABe Heaenu.

7 MpaBoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble yKa3aHWsi pacnpOCTPaHSIeTCA NPaBo TON CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOJ/b3yeTCs 13-
[lenve, NoSTOMY 3TW yKa3aHUsi MOryT BapbUpOBaTh.

7.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipovlsso,u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM CJjly4ae, ecnin nsaenme ncnosib3dyetcd B COoTBeT-
CTBUU C ONUCaHUAMU N YKa3aHUAMU, nNpuBeaeHHbIMU B 0AHHOM JOKYMEHTE. I'Ipomsso,u,menb HEe
HecCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a yUJ,ep6, BOSHUKLLNI BCneacrtene npeHere)Keva NOJIOXEeHNAMN OaH-
HOro JOKyMeHTa, B 0cobeHHOCTH npu HeHagnexatwem ncnonb3oBaHnn i HeCaHKUMOHNPOBaHHOM
N3MEHEeHUN napenunsa.

7.2 CootBetrcTBUe cTaHpaptam EC

[aHHoe napenue oteeyaet TpebosaHmsam esponerickon Jupektnebl 93/42/EDC no megmumHckomn
npoaykuun. B cootBeTcTBUM C KpUTEPUSIMK Knaccudukaumm, npuseaeHHsiMu B [MNpunoxenun IX
ykasaHHon [dupektusbl, nsgenmio npucsoeH knacc |. B ato ceasn [deknapauus o cootBeTCTBUA
6binia CoCTaBIEHa NPON3BOAUTENEM MOJ, CBOIO UCKIIOUUTESbHYIO OTBETCTBEHHOCTL cornacHo MNpu-
noxenwto VIl ykazanHon [Jupektusbl.
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Kundenservice/Customer Service

Europe

Otto Bock HealthCare
Deutschland GmbH

37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-3433

F +49 5527 848-1460
healthcare@ottobock.de

Otto Bock Healthcare
Products GmbH

1110 Wien - Austria

F +43 1 5267985
service-ad-
min.vienna@ottobock.com

Otto Bock Adria Sarajevo D.O.O.
71000 Sarajevo
Bosnia-Herzegovina

T +387 33 766200

F +387 33 766201
obadria@bih.net.ba

Otto Bock Bulgaria Ltd.
1612 Sofia - Bulgaria

T +359 2 80 57 980

F +359 2 80 57 982
info@ottobock.bg

Otto Bock Suisse AG
6000 Luzern 16 - Suisse
T +41414556171

F +41 41 455 61 70
suisse@ottobock.com

Otto Bock CR s.r.0.
33008 Zru¢-Senec
Czech Republic

T +420 377825044
F +420 377825036
email@ottobock.cz

Otto Bock Iberica S.A.
28760 Tres Cantos (Madrid)
Spain

T +34 91 8063000

F +34 91 8060415
info@ottobock.es

Otto Bock France SNC
91978 Courtaboeuf Cedex
France

T +33 1 69188830

F +33 1 69071802
information@ottobock.fr

Otto Bock Healthcare plc
Egham, Surrey TW20 OLD
United Kingdom

T +44 1784 744900

F +44 1784 744901
bockuk@ottobock.com

Otto Bock Hungaria Kft.
1135 Budapest - Hungary
T +36 1 4511020

F +36 1 4511021
info@ottobock.hu

Otto Bock Adria d.o.o.

10431 Sveta Nedelja - Croatia
T +385 1 3361 544

F +385 1 3365 986
ottobockadria@ottobock.hr

Otto Bock ltalia Srl Us
40054 Budrio (BO) - Italy
T +39 051 692-4711

F +39 051 692-4720
info.italia@ottobock.com

Otto Bock Benelux B.V.
5253 RC Nieuwkuijk

The Netherlands

T +31 73 5186488

F +31 73 5114960
info.benelux@ottobock.com

Industria Ortopédica

Otto Bock Unip. Lda.

1050-161 Lisboa - Portugal

T +351 21 3535587

F +351 21 3535590
ottobockportugal@mail.telepac.pt

Otto Bock Polska Sp. z 0. o.
61-029 Poznan - Poland

T +48 61 6538250

F +48 61 6538031
ottobock@ottobock.pl

Otto Bock Romania srl
077405 Chitila, Jud. llifov
Romania

T +40 21 4363110

F +40 21 4363023
info@ottobock.ro

00O Otto Bock Service
143441 Moscow
Region/Krasnogorskiy Rayon
Russian Federation

T +7 495 564 8360

F +7 495 564 8363
info@ottobock.ru

Otto Bock Scandinavia AB
60114 Norrkoping - Sweden
T +46 11 280600

F +46 11 312005
info@ottobock.se

Otto Bock Slovakia s.r.o.
851 01 Bratislava 5
Slovak Republic
T+421232782070

F +421 23278 20 89
info@ottobock.sk

Otto Bock Sava d.o.o.
34000 Kragujevac
Republika Srbija

T +38134 351671

F +381 34 351 671
info@ottobock.rs

Otto Bock Ortopedi ve
Rehabilitasyon Teknigi Ltd. Sti.
34387 Mecidiyekdy-istanbul
Turkey

T +90 212 3565040

F +90 212 3566688
info@ottobock.com.tr

Africa

Otto Bock Algérie E.U.R.L.
Mackle-Ben Aknoun - Alger
DZ Algérie

T +213 21 913863

F +213 21 913863
information@ottobock.fr

Otto Bock Egypt S.A.E.
Mohandessein - Giza - Egypt
T +202 330 24 390

F +202 330 24 380
info@ottobock.com.eg

Otto Bock South Africa (Pty) Ltd
Johannesburg - South Africa

T +27 11 312 1255
info-southafrica@ottobock.co.za

Americas

Otto Bock Argentina S.A.
Ciudad Auténoma de

Buenos Aires - Argentina

T +54 11 5032-8201 / 5032-8202
atencionclientes@
ottobock.com.ar

Otto Bock do Brasil

Tecnica Ortopédica Ltda.
CEP: 13.278-181, Valinhos-SP
Brasil

T +55 19 3729 3500

F +55 19 3269 6061
ottobock@ottobock.com.br

Otto Bock HealthCare Canada
Burlington, Ontario, L7L 5N5
Canada

T +1 289 288-4848

F +1 289 288-4837
infocanada@ottobock.com

Otto Bock HealthCare
Andina Ltda.

Bogota - Colombia

T +57 1 8619988

F +57 1 8619977
info@ottobock.com.co

Otto Bock de Mexico S.A. de C.V.
C.P. 01180 México, D.F. - Mexico
T +52 55 5575 0290

F +52 55 5575 0234
info@ottobock.com.mx

Otto Bock HealthCare LP
Austin, TX 78758 - USA
T +1 800 328 4058

F +1 800 655 4963
usa.customerservice
@ottobockus.com

Asia/Pacific

Otto Bock Australia Pty. Ltd.
Baulkham Hills NSW 2153
Australia

T +61 2 8818 2800

F +61 2 8814 4500
healthcare@ottobock.com.au

Beijing Otto Bock

Orthopaedic Industries Co., Ltd.
Beijing, 100015, P.R. China

T +8610 8598 6880

F +8610 8598 0040
news-service@ottobock.com.cn

Otto Bock Asia Pacific Ltd.
Kowloon, Hong Kong - China
T +852 2598 9772

F +852 2598 7886
info@ottobock.com.hk

Otto Bock HealthCare

India Pvt. Ltd.

Mumbai 400 021 - India

T +91 22 2274 5500 / 5501 / 5502
information@indiaottobock.com

Otto Bock Japan K. K.
Tokyo, 108-0023 - Japan
T +81 3 3798-2111

F +81 3 3798-2112
ottobock@ottobock.co.jp

Otto Bock Korea HealthCare Inc.
187-070 Seoul - Korea

T +82 2 577-3831

F +82 2 577-3828
info@ottobockkorea.com

Otto Bock

South East Asia Co., Ltd.
Bangkok 10900 - Thailand
T +66 2 930 3030

F +66 2 930 3311
obsea@otttobock.co.th

Other countries

Otto Bock HealthCare GmbH
37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-1590

F +49 5527 848-1676
reha-export@ottobock.de
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Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 72330

healthcare @ottobock.de - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.
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