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GroBe/ Size*

Sduglingsalter (in Monaten) /
Infancy (in months)

S (klein/small) 0-1.
M (mittel/ medium) 2.-5.
L (groB/large) 6.-12.

* Die GroBe ist auf der Verpackung angezei

Art.-Nr.: 28L10=M

gt und im hinteren Bereich der Schulterspange (1) aufgeprdgt./

The size is indicated on the package and imprinted on the rear section of the shoulder harness (1).

Material

TPE, Baumwolle/ Cotton, PES, EL, PA, Velour,

Hakenband /Hook Tape, POM, PP




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-06-14

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

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

» Lassen Sie sich von Fachpersonal in den sachgemaBen und gefahrlosen Gebrauch des
Produkts einweisen.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fiir das An- und Ablegen und indi-
kationsgerechte Anpassen der Tiibinger Hiiftbeugeschiene nach Prof. Dr. Bernau.

2 Produktbeschreibung
2.1 Bauteile (siehe Abb. 1)

Pos. | Benennung Pos. | Benennung

1 Schulterspange mit Frotteebezligen 6 Klemmschieber fir Spreizsteg (rot)

2 Klettverschluss mit Raupe 7 Spreizsteg mit Rasterung

3 Vordere Verschlisse (weiB) 8 Hintere Verschlisse (rot)

4 Perlenschnire (griin/weiB) 9 Untere Verschlisse (rot)

5 Oberschenkelschalen - 2 Frotteebezlige und 1 Klettverschluss
sind zum Austausch beigefiigt

2.2 Konstruktion

Die Oberschenkelschalen (5) und die Schulterspange (1) sind durch griin/weie Perlenschnire
verbunden, die von den weilen Verschlissen (3) und den roten Verschllssen (8,9) gehalten wer-
den. Der Klettverschluss (2) und die weiBen Verschlisse (3) an der Vorderseite der Schulter-
spange (1) werden beim An- und Ablegen der Tlbinger Hiftbeugeschiene genutzt.

Mit den roten Verschliissen (8,9) an der Schulterspange (1) und an den Oberschenkelschalen (5)
kann die Lange der Perlenschnire (4) durch den behandelnden Arzt verandert werden. Dadurch
wird die Hiiftbeugung eingestellt oder dem Wachstum des Sauglings angepasst.

Nach Loésen des Klemmschiebers (6) am Spreizsteg (7) kdnnen die beiden Teile des Spreizstegs
(7) gegeneinander verstellt werden und damit die gewlinschte Hiftabspreizung fixiert werden.
Die nummerierte Skala an der Unterseite des Spreizstegs (7) macht die Einstellung nachvollzieh-
bar.

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Die 28L10 Tubinger Hiftbeugeschiene ist ausschlieBlich fir die Behandlung der Hiftreifesto-
rung beim Saugling (< 1 Jahr) einzusetzen.

3.2 Indikationen
Behandlung der Hiiftreifestérung beim Saugling (< 1 Jahr): Hiften von Typ lla, llb, llc stabil nach
Graf. Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Wirkungsweise

Die Beugung der Hiftgelenke tber 90° bei kontrollierter mittlerer Abspreizung ist die beste Vor-
aussetzung fur die schnelle Nachreifung des entwicklungsverzégerten Huftgelenks. Fir diese
Huftposition hat sich die Tubinger Huftbeugeschiene in der Praxis bestens bewahrt. Die Ober-
schenkelschalen (5) sind mit der Schulterspange (1) durch 2 Perlenschnire (4) verbunden, mit
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denen die Hiftbeugung reproduzierbar eingestellt wird. Die gewiinschte Abspreizung ist tber
einen Spreizsteg (7) justierbar.

3.4 Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist die Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, entzlindliche Erscheinungen, Rotung und Uberwéarmung im versorgten Korpe-
rabschnitt.

3.5 Weitere Nutzungseinschrankungen
Die TiUbinger Hiiftbeugeschiene ist fir den Einsatz an einem Séugling (< 1 Jahr) konzipiert. Der
Wiedereinsatz ist nicht zulassig.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren
| HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Schulterspange (1) wird falsch angelegt

Atemnot, Abschniiren der Atemwege

» Legen Sie die Schulterspange (1) richtig an (siehe Kapitel ,Anlegen”). Die Schulterspange
(1) muss so angelegt werden, dass sich der Klettverschluss (2) mit der Raupe auf der Brust
des Sauglings befindet.

» Informieren Sie die Eltern Uber das richtige Anlegen (siehe Elterninformation).

/\ VORSICHT

Orthese wird falsch angelegt

Fehlstellung der Beine, Verschlechterung der Hiftentwicklung

» Legen Sie die Orthese richtig an (siehe Kapitel ,Anlegen”).

» Informieren Sie die Eltern iiber das richtige Anlegen (siehe Elterninformation).

» Informieren Sie die Eltern, dass keine Veridnderungen an den roten Verschliissen
(8,9) und am Spreizsteg (7) vorgenommen werden diirfen.

5 Gebrauch

5.1 Auswahlen der GréBe
Die Tiibinger Hifftbeugeschiene ist in 3 GroBen lieferbar. Die Auswahl erfolgt nach dem Alter des
Sauglings (siehe GroBentabelle).

5.2 Erstanpassen (durch den Arzt)

Die personliche Anpassung der Orthese durch den behandelnden Arzt stellt einen wesentlichen
Faktor fir eine gute Akzeptanz und eine erfolgreiche Behandlung dar. Die Orthese ist bei der
Auslieferung symmetrisch eingestellt. Die individuelle GréBeneinstellung kann nur bei angelegter
Orthese erfolgen.



| INFORMATION |

Demonstrieren Sie den Eltern beim Erstanlegen der Orthese anhand der beiliegenden Elternin-
formation die einzelnen Schritte . Die Eltern dirfen zum Anlegen und Ablegen nur den Klettver-
schluss (2) und die weiBen Klemmverschlisse (3) verwenden.

Anlegen

1) Den Klettverschluss (2) und die weiBen Verschlisse (3) 6ffnen und die Perlenschniire (4) aus
den Verschlissen (3) nehmen. Die Orthese ausgebreitet auf den Wickeltisch legen. Die
Oberschenkelschalen (5) mit den Perlenschniiren (4) seitlich am Kind ablegen (siehe Abb. 2).

2) Die Schulterspange (1) von hinten um den Hals legen und auf der Brust mit dem Klettver-
schluss (2) locker verschlieBen.

INFORMATION: Darauf achten, dass der Abstand zwischen Klettverschluss (2) und
Hals mindestens 2 Fingerbreiten betragt.

3) Die Beinchen an den Unterschenkeln fassen, in eine Huftbeugung von Gber 90° fihren und
abduzieren. Zum zwanglosen Halten der Hiftbeugung die FiBchen am eigenen Bauch oder
Oberkorper abstiitzen. Die Oberschenkel in die Oberschenkelschalen legen (siehe Abb. 3).

4) Die Perlenschnire (4) in die weiBen Verschlisse (3) legen (siehe Abb. 4).

5) Die weiBen Verschlisse (3) schlieBen (siehe Abb. 5).

Beugestellung im Hiiftgelenk anpassen

Der Abstand zwischen Schulterspange (1) und Oberschenkelschalen (5) bestimmt die Hiftbeu-

gung und kann Uber die vorderen weiBen Verschlisse (3) und die hinteren roten Verschlisse (8)

eingestellt werden. Darauf achten, dass die Hiiftgelenke iiber 90° gebeugt sind (siehe

Abb. 6) und eine gleichméaBige Spannung in den Perlenschniiren (4) erreicht wird.

1) Wenn die Beugung im Hiftgelenk zu gering ist dann die Perlenschniire (4) an den vorderen
weiBen Verschlissen (3) symmetrisch verkiirzen. Die griin-weiBe Farbgebung der Perlen er-
leichtert das symmetrische Einstellen.

2) Ist zusatzlich eine Verstellung in den hinteren roten Verschlissen (8) erforderlich, siehe Ab-
schnitt ,Orthese an das Wachstum anpassen®.

Wenn die Spannung auf den vorderen und hinteren Teilen der Perlenschnur unterschiedlich ist

oder der vordere Klettverschluss (2) zu nah am Hals liegt, dann die Position wie folgt &ndern:

1) Den unteren Verschluss (9) 6ffnen (siehe Abb. 14).

2) Perlenschnur (4) aus dem unteren Verschluss (9) l6sen: Die Perlenschnur mit Mittel- und Zei-
gefinger festhalten und ziehen, damit sich die fixierte Perle [6st.

3) Oberschenkelschalen auf der Perlenschnur(4) verschieben, bis die Schulterspange (1) an al-
len Seiten 2 Fingerbreiten Abstand vom Hals hat und die Oberschenkelschalen (5) gleichma-
Big anliegen. Der Spreizsteg (7) muss symmetrisch zwischen den Oberschenkeln liegen.

4) Perlenschnur (4) in dem unteren Verschluss (9) fixieren: Die Perlenschnur in die Kugelaufnah-
me driicken, damit die fixierte Perle horbar einrastet.

5) Den unteren Verschluss (9) schlieBen.

Einstellung dokumentieren

» Um die Einstellung fiir die Eltern reproduzierbar zu dokumentieren, die Perlenschniire 3 Per-
len oberhalb des vorderen Klemmverschlusses (3) abschneiden (siehe Abb. 7) und/oder die
in den Klemmverschluss einzulegende Perle mit einem wasserfesten Stift markieren.

Abspreizung einstellen

1) Den Klemmschieber (6) am Spreizsteg (7) ganz nach links schieben (siehe Abb. 8).

2) Den Spreizsteg (7) leicht aufkippen, indem die Beinchen des Sauglings leicht innenrotiert
werden. Den Spreizsteg (7) maximal bis zur Markierung auseinanderziehen (siehe Abb. 9)
und in der festgelegten Abspreizung einrasten (siehe Abb. 10).

3) Zur Sicherung den Klemmschieber (6) nach rechts gegen den Anschlag schieben, bis der
Klemmschieber horbar einrastet (siehe Abb. 11).



5.3 Orthese an das Wachstum anpassen

Je nach Behandlungsverlauf und Wachstum des Kindes muss die Tlibinger Huftbeugeschiene

durch den Arzt kontrolliert und nachgestellt werden. Dazu die Perlenschnire an den hinteren Ver-

schlissen (8) verlangern. Reserveldnge der Perlenschniire findet sich hinter den roten Verschlis-
sen (8) auf der Schulterspange (1). Die griin-weiBe Farbgebung der Perlen erleichtert das sym-
metrische Einstellen der Perlenschnire.

1) Perlenschnur (4) aus dem hinteren Verschluss (8) l16sen: Die Perlenschnur mit Mittel- und Zei-
gefinger festhalten und kraftig ziehen, damit sich die fixierte Perle 16st. Die Schwergéngigkeit
ist gewollt und verhindert das unbeabsichtigte Lésen der Perlenschnur.

2) Die Perlenschnur (4) verlangern.

3) Perlenschnur (4) in dem hinteren Verschluss (8) fixieren: Die Perlenschnur mit Mittel- und Zei-
gefinger festhalten und ziehen, damit die fixierte Perle horbar einrastet (siehe Abb. 12). Die
Uiberstehende Perlenschnur (4) in einem 90°-Winkel in die Filhrungsnut einlegen und in der
Halterung unter dem Frotteebezug fixieren (siehe Abb. 13).

An der Gegenseite genauso vorgehen und anschlieBend symmetrische Einstellung kontrollieren.

5.4 Reinigung

Die Orthese ist korrosionsgeschiitzt und abwaschbar. Die Frotteebeziige der Schulterspange (1)

und der Klettverschluss (2) kénnen entfernt und gewaschen werden. Wéhrend der Reinigung die

beigefligten Ersatzbeziige und Klettverschluss einsetzten.

1) Mit dem Daumen an der Seite auf den Verschluss dricken, den Klettverschluss (2) aus den
Kunststoffschlaufen aushaken (siehe Abb. 15), und den Klettverschluss abnehmen.

2) Die Frotteebezlige von der Schulterspange (1) ziehen.

3) Die Frotteebeziige und den geschlossenen Klettverschluss (2) in 40 °C/104 °F warmen Was-
ser mit einem handelsiiblichen Feinwaschmittel waschen. Empfehlung: Waschbeutel oder -
netz verwenden. Keinen Weichspiler verwenden. Gut ausspdlen.

4) An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Sonnenbestrahlung, Ofen-
oder Heizkorperhitze).

5) Die Frotteebezlige auf die Trager der Schulterspange (1) ziehen und den Klettverschluss (2)
in die Kunststoffschlaufen einhaken. Darauf achten, dass der Klettverschluss wieder richtig
einrastet.

5.5 Ablegen

INFORMATION |

Die Eltern dirfen zum Anlegen und Ablegen nur den Klettverschluss mit der Raupe (2) und die
weiBen Verschlisse (3) verwenden.

Ablegen
1) Den Klettverschluss (2) 6ffnen und die weiBen Verschlisse (3) 6ffnen.
2) Die Perlenschniire (4) herausnehmen und das Kind aus der Orthese heben.

6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.



6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie 93/42/EWG fir 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.

6.3 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befinden sich unter diesem
Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2016-06-14

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.

» Have yourself instructed by qualified personnel in the proper and safe use of the product.
» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide you with important information for properly applying and remov-
ing the Tiibingen Hip Flexion and Abduction Orthosis according to Prof. Bernau and for
correctly adapting it to the patient.

2 Product Description

2.1 Components (see Fig. 1)

Item | Designation Item | Designation

1 Shoulder harness with terry cloth covers |6 Push-pull device for spreader bar (red)

2 Hook-and-loop closure with caterpillar 7 Spreader bar with ratchet mechanism

graphic

3 Front closures (white) 8 Back closures (red)

4 Beaded cords (green/white) 9 Lower closures (red)

5 Thigh shells - 2 terry cloth covers and 1 hook-and-loop
closure are included as replacements

2.2 Design

The thigh shells (5) and the shoulder harness (1) are joined together by green/white beaded
cords, which are held by the white closures (3) and the red closures (8, 9). The hook-and-loop
closure (2) and the white closures (3) on the front of the shoulder harness (1) are used when put-
ting on and taking off the Tiibingen Hip Flexion Orthosis.

The attending physician can change the length of the beaded cords (4) with the red closures (8,
9) on the shoulder harness (1) and on the thigh shells (5). This establishes the hip flexion position
and can be adjusted as the infant grows.

After loosening the push-pull device (6) on the spreader bar (7), the two sections of the spreader
bar (7) can be simultaneously adjusted to achieve the desired hip abduction. The numbered scale
on the bottom of the spreader bar (7) makes it easy to duplicate the setting.



3 Application

3.1 Intended Use
The 28L10 Tubingen Hip Flexion Orthosis is intended exclusively for the treatment of hip dys-
plasia in infants (< 1 year).

3.2 Indications
Treatment of hip dysplasia in infants (< 1 years): type lla, llb, llc hips, stable according to Graf.
Indications must be determined by the physician.

3.3 Effects

Flexion of the hip joints in excess of 90° with controlled medium abduction is the best prerequisite
for fast maturation of hip joints suffering from delayed development. The Tiibingen Hip Flexion
Orthosis has proven to be highly effective for establishing this hip position. The thigh shells (5)
are connected to the shoulder harness (1) with 2 beaded cords (4) used to establish the reprodu-
cible hip flexion setting. The desired degree of abduction is adjustable using a spreader bar (7).

3.4 Contraindications
Consult the attending physician if any of the following occur: skin diseases/injuries, inflammation,
reddening or warming in the area where the orthosis is fitted.

3.5 Additional Restrictions for Use
The Tubingen Hip Flexion Orthosis was designed for use on one infant (< 1 year). Re-use of the
product is not permitted.

4 Safety
4.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury

|:| Warning regarding possible technical damage

4.2 General Safety Instructions

/\ CAUTION

Incorrect application of the shoulder harness (1)

Shortness of breath, constriction of the respiratory system

» Apply the shoulder harness (1) correctly (see the section "Application). The shoulder har-
ness (1) must be applied so that the hook-and-loop closure (2) with the caterpillar is posi-
tioned on the infant's chest.

» Instruct the parents in correct application (see information for parents).

A\ CAUTION

Incorrect application of the orthosis

Malposition of the legs, impairment of hip development

» Apply the orthosis correctly (see the section "Application”).

» Instruct the parents in correct application (see information for parents).

» Inform the parents that changes to the red closures (8, 9) and spreader bar (7) are
not permitted.
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5 Usage

5.1 Size Selection
The Tubingen Hip Flexion Orthosis is available in 3 sizes. It is selected according to the age of
the infant (see sizing table).

5.2 Initial Fitting (by the physician)

The custom fitting of the orthosis by the attending physician is a key factor for good acceptance
and successful treatment. The orthosis setting is symmetrical upon delivery. Individual size adjust-
ment is only possible while the orthosis is being worn.

INFORMATION |

While putting on the orthosis for the first time, demonstrate the individual application steps for
the parents using the included information for parents. The parents must only use the hook-and-
loop closure (2) and the white clamp closures (3) to put on and take off the orthosis.

Application

1) Open the hook-and-loop closure (2) and the white closures (3), and take the beaded cords (4)
out of the closures (3). Spread out the orthosis on the changing table. Position the thigh
shells (5) with the beaded cords (4) to the sides of the child (see fig. 2).

2) Apply the shoulder harness (1) around the neck from behind and fasten it loosely on the chest
with the hook-and-loop closure (2).

INFORMATION: Ensure that space of at least 2 finger widths is maintained between
the hook-and-loop closure (2) and the neck.

3) Grasp the legs by the thighs and move them to hip flexion of more than 90° with abduction. To
maintain hip flexion, support the child's feet on your abdomen or upper body. Place the thighs
into the thigh shells (see fig. 3).

4) Insert the beaded cords (4) into the white closures (3) (see fig. 4).

5) Fasten the white closures (3) (see fig. 5).

Adjusting the Flexion Position of the Hip Joint

The distance between the shoulder harness (1) and thigh shells (5) determines hip flexion and

can be adjusted using the front white closures (3) and the back red closures (8). Ensure that the

hip joints are flexed in excess of 90° (see fig. 6) and that the tension of the beaded cords (4) is
even.

1) If flexion in the hip joint is too low, symmetrically shorten the beaded cords (4) on the front
white closures (3). The green-white colour of the beads makes it easier to obtain a symmetric-
al setting.

2) If an additional adjustment on the back red closures (8) is required, consult the section
"Adjusting the Orthosis for Growth".

If the tension on the front and back sections of the beaded cords is different or the front hook-

and-loop closure (2) is too close to the neck, change the position as follows:

1) Open the lower closure (9) (see fig. 14).

2) Release the beaded cord (4) from the lower closure (9): hold the beaded cord with the middle
and index fingers, and pull to release the secured bead.

3) Slide the thigh shells along the beaded cord (4) until the distance between the shoulder har-
ness (1) and the neck is 2 finger widths on all sides and the thigh shells (5) are evenly
applied. The spreader bar (7) must lie symmetrically between the thighs.

4) Secure the beaded cord (4) in the lower closure (9): push the beaded cord into the bead
holder until the secured bead engages with a click.

5) Fasten the lower closure (9).
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Documenting Settings

» For reproducible documentation of the settings for the parents, cut off the beaded cords 3
beads above the front clamp closure (3) (see fig. 7) and/or mark the bead being inserted in
the clamp closure with a waterproof marker.

Abduction Setting

1) Slide the push-pull device (6) on the spreader bar (7) all the way to the left (see fig. 8).

2) Slightly tip up the spreader bar (7) through slight interior rotation of the infant's legs. Extend
the spreader bar (7) no further than the marking (see fig. 9) and engage it at the chosen
abduction setting (see fig. 10).

3) To lock, slide the push-pull device (6) all the way to the right against the stop until the push-
pull device engages with audible feedback (see fig. 11).

5.3 Adjusting the Orthosis for Growth

Depending on the course of treatment and the growth of the child, the Tibingen Hip Flexion

Orthosis must be checked and adjusted by the physician. In order to do so, lengthen the beaded

cords on the back closures (8). The extra length of the beaded cords is found behind the red

closures (8) on the shoulder harness (1). The green-white colour of the beads helps obtain a sym-
metrical setting for the beaded cords.

1) Release the beaded cord (4) from the back closure (8): hold the beaded cord with the middle
and index fingers, and pull hard until the secured bead is released. This is meant to be tight
since it prevents the beaded cord from coming loose accidentally.

2) Lengthen the beaded cord (4).

3) Secure the beaded cord (4) in the back closure (8): hold the beaded cord with the middle and
index fingers, and pull so that the secured bead engages with a click (see fig. 12). Insert the
excess beaded cord (4) in the guide groove at a 90° angle and secure it in the holder under
the terry cloth cover (see fig. 13).

Proceed the same way on the opposite side and then check to ensure the setting is symmetrical.

5.4 Cleaning

The orthosis is corrosion-protected and washable. The terry cloth covers for the shoulder harness

(1) and the hook-and-loop closure (2) may be removed and washed. Use the supplied replace-

ment covers and hook-and-loop closure during cleaning.

1) Press on the sides of the closure with your thumbs, unhook the hook-and-loop closure (2)
from the plastic loops (see fig. 15) and remove the hook-and-loop closure.

2) Pull the terry cloth covers off the shoulder harness (1).

3) Wash the terry cloth cover and the fastened hook-and-loop closure (2) in warm water at
40 °C/104 °F using standard mild detergent. Recommendation: wash in a mesh laundry
bag. Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat (e.g. from the sun, an oven or radiator).

5) Slide the terry cloth covers onto the straps of the shoulder harness (1) and engage the hook-
and-loop closure (2) in the plastic loops. Ensure that the hook-and-loop closure engages

properly.

5.5 Removal

INFORMATION |

To apply and remove the orthosis, the parents must only use the hook-and-loop closure with the
caterpillar (2) and the white closures (3).

Removal
1) Open the hook-and-loop closure (2) and the white closures (3).
2) Take out the beaded cords (4) and lift the child out of the orthosis.
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6 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

6.1 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.

6.2 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 out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

6.3 Local Legal Information

Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language of the respective
country of use after this chapter.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2016-06-14

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit correcte-
ment et en toute sécurité.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes relatives a la
mise en place, au retrait et a |'ajustement conforme aux indications de I'appareil de flexion des
hanches de Tiibingen mis au point par le Prof. Dr. Bernau.

2 Description du produit

2.1 Composants (voir ill. 1)

Pos. | Désignation Pos. | Désignation
1 Bretelles d'épaule avec housses en tissu | 6 Curseur de blocage pour barre d'ab-
éponge duction (rouge)

2 Fermeture auto-agrippante avec chenille | 7 Barre d'abduction a enclenchement

3 Fermetures avant (blanches) 8 Fermetures arriére (rouges)

4 Colliers de perles (vertes/blanches) 9 Fermetures inférieures (rouges)

5 Coques de cuisse - 2 housses en tissu éponge et 1 ferme-
ture auto-agrippante de remplacement
sont jointes a |'appareil.

2.2 Principe de fonctionnement
Les coques des cuisses (5) et les bretelles d'épaule (1) sont reliées par des colliers de perles
vertes et blanches maintenues par des fermetures blanches (3) et rouges (8,9). La fermeture
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auto-agrippante (2) et les fermetures blanches (3) situées sur la face avant des bretelles d'épaule
(1) servent a la mise en place et au retrait de |'appareil de flexion des hanches de Tiibingen.

Les fermetures rouges (8,9) situées sur les bretelles d'épaule (1) et sur les coques des cuisses
(5) permettent au médecin traitant de modifier la longueur des colliers de perles (4). Il sera en
mesure de régler la flexion des hanches ou d'adapter celle-ci a la croissance du nourrisson.
Aprés avoir enlevé le curseur de blocage (6) situé sur la barre d'abduction (7), il est possible de
disposer les deux parties de celle-ci en quinconce afin de déterminer I'abduction des hanches
souhaitée. La graduation numérotée sur le dessous de la barre d'abduction (7) permet de com-
prendre le réglage.

3 Utilisation

3.1 Champ d'application
L'appareil de flexion des hanches de Tubingen 28L10 est exclusivement destiné au traitement
des troubles de maturation des hanches chez le nourrisson (< 1 an).

3.2 Indications

Traitement des troubles de la maturation des hanches chez le nourrisson (< 1 an) : hanches de
type lla, llb, llc stables selon la technique de Graf. L'indication est déterminée par le méde-
cin.

3.3 Effets thérapeutiques

Une flexion des articulations des hanches supérieure a 90° accompagnée d'une abduction mé-
diane contrdlée constitue la meilleure condition préalable a une postmaturation rapide de |'articu-
lation de la hanche dont le développement est retardé. L'appareil de flexion des hanches de
Tubingen a déja fait ses preuves, d'un point de vue pratique, pour cette position des hanches.
Les coques des cuisses (5) sont reliées aux bretelles d'épaule (1) par 2 colliers de perles (4) qui
permettent de procéder a un réglage de la flexion des hanches destiné a étre reproduit par les
parents. L'abduction souhaitée est ajustable au moyen de la barre d'abduction (7).

3.4 Contre-indications

Il est nécessaire de consulter un médecin pour les indications suivantes : affections ou lésions
cutanées, phénomeénes inflammatoires, rougeurs et hyperthermie de la partie du corps appa-
reillée.

3.5 Autres limites d'utilisation
L'appareil de flexion des hanches de Tiibingen est congu pour étre utilisé sur un seul nourrisson
(< 1 an). Toute réutilisation du produit est interdite.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures
|:| Mise en garde contre les éventuels dommages techniques

4.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte (1) des bretelles d'épaule
Asphyxie et obstruction des voies respiratoires
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» Mettez en place les bretelles d'épaule (1) correctement (voir chapitre « Mise en place »). Les
bretelles d'épaule (1) doivent étre mises en place de telle sorte que la chenille de la ferme-
ture auto-agrippante (2) se trouve sur la poitrine du nourrisson.

» Expliquez aux parents comment mettre en place les bretelles d'épaule correctement (voir in-
formations aux parents).

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte de I'orthése

Mauvaise position des jambes et détérioration du développement des hanches

» Mettez en place I'orthése correctement (voir chapitre « Mise en place »).

» Expliquez aux parents comment mettre en place l'orthése correctement (voir infor-
mations aux parents).

» Informez les parents qu'il est interdit de procéder a des modifications sur les ferme-
tures rouges (8,9) et sur la barre d'abduction (7).

5 Utilisation

5.1 Sélection de la taille
L'appareil de flexion des hanches de Tiibingen est disponible dans 3 tailles différentes. La sélec-
tion s'effectue en fonction de I'dge du nourrisson (voir tableau des tailles).

5.2 Premiers ajustements (réalisés par le médecin)

L'ajustement de I'orthése aux besoins spécifiques du nourrisson effectué par le médecin traitant
représente un facteur essentiel a une bonne acceptation de |'appareil ainsi qu'a un traitement
réussi. L'orthése présente un réglage symétrique a sa livraison. Il est possible de personnaliser le
réglage de la taille uniquement lorsque I'orthese a été mise en place.

INFORMATION

Montrez chaque étape aux parents lorsque vous procédez aux premiers ajustements de |'or-
thése a |'aide de la notice d'information jointe qui leur est destinée. Afin de mettre en place et
de retirer I'orthése, les parents n'ont le droit d'utiliser que la fermeture auto-agrippante (2) et les
fermetures de blocage blanches (3).

Mise en place

1) Ouvrez la fermeture auto-agrippante (2) et les fermetures blanches (3) puis retirez les colliers
de perles (4) des fermetures (3). Posez |'orthése en position déployée sur la table a langer.
Posez les coques des cuisses (5) avec les colliers de perles (4) de part et d'autre de I'enfant
(voir ill. 2).

2) Faites passer les bretelles d'épaule par derriere autour du cou (1) et fermez la fermeture auto-
agrippante (2) sur la poitrine sans trop serrer.

INFORMATION: Veillez a ce que I'écart entre la fermeture auto-agrippante (2) et e cou
soit équivalent a au moins deux largeurs de doigt.

3) Saisissez les jambes du nourrisson par leur partie inférieure, faites fléchir ses hanches a un
angle supérieur a 90° et procéder a leur abduction. Appuyez les pieds du nourrisson sur votre
ventre ou sur votre torse afin maintenir la position fléchie sans contrainte. Faites rentrer les
cuisses dans les coques (voir ill. 3).

4) Insérez les colliers de perles (4) dans les fermetures blanches (3) (voir ill. 4).

5) Fermez les fermetures blanches (3) (voir ill. 5).

Ajustement de la position en flexion de I'articulation de la hanche
L'écart entre les bretelles d'épaule (1) et les coques des cuisses (5) détermine la flexion des
hanches et peut se régler au moyen des fermetures avant blanches (3) et des fermetures arriére
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rouges (8). Veillez a ce que les articulations des hanches soient fléchies a un angle supé-

rieur a 90° (voir ill. 6) et a ce que les colliers de perles (4) soient tendus de fagon réguliere.

1) Si la flexion de I'articulation de la hanche est trop faible, procédez a un raccourcissement sy-
métrique des colliers de perles (4) sur les fermetures avant blanches (3). La couleur verte et
blanche des perles facilite le réglage symétrique.

2) S'il est nécessaire de modifier la position des fermetures arriere rouges (8), consultez la sec-
tion « Adaptation de |'orthése a la croissance ».

Si les parties avant et arriere du collier de perles sont tendues différemment ou si la fermeture au-

to-agrippante avant (2) se trouve trop prés du cou, modifiez la position comme suit :

1) Ouvrez la fermeture inférieure (9) (voir ill. 14).

2) Enlevez le collier de perles (4) de la fermeture inférieure (9) : tenez fermement le collier de
perles avec votre majeur et votre index et tirez-le afin de libérer la perle fixée.

3) Déplacez les coques des cuisses sur le collier de perles (4) jusqu'a ce que les bretelles
d'épaule (1) présentent de toutes parts un écart de deux largeurs de doigt entre le coup et la
fermeture auto-agrippante et jusqu'a ce que les coques des cuisses (5) soient ajustées de
facon réguliére. La barre d'abduction (7) doit présenter un réglage symétrique entre les
cuisses.

4) Fixez le collier de perles (4) dans la fermeture inférieure (9) : appuyez sur le collier de perles
dans le logement sphérique afin que la perle fixée émette un clic d'enclenchement.

5) Fermez la fermeture inférieure (9).

Documentation du réglage

» Afin de documenter le réglage de sorte que les parents puissent le reproduire, coupez les
colliers de perles 3 perles au-dessous de la fermeture de blocage avant (3) (voir ill. 7) et/ou
marquez la perle a insérer dans la fermeture de blocage avec un feutre indélébile.

Réglage de I'abduction

1) Déplacez le curseur de blocage (6) situé sur la barre d'abduction (7) compléetement vers la
gauche (voir ill. 8).

2) Soulevez légerement la barre d'abduction (7) tout en faisant tourner les jambes du nourrisson
|égérement vers l'intérieur. Ecartez la barre d'abduction (7) au maximum jusqu'a la marque
(voir ill. 9) et enclenchez-la selon I'abduction déterminée (voir ill. 10).

3) Par mesure de sécurité, déplacez le curseur de blocage (6) vers la droite contre la butée jus-
qu'a ce que celui-ci émette un clic d'enclenchement (voir ill. 11).

5.3 Adaptation de l'orthése a la croissance

Le médecin doit contrdler et réajuster |'appareil de flexion des hanches de Tubingen en fonction

de I'évolution du traitement et de la croissance de I'enfant. Pour ce faire, rallongez les colliers de

perles au niveau des fermetures arriere (8). La longueur de réserve des colliers de perles se
trouve derriere les fermetures rouges (8) sur les bretelles d'épaule (1). La couleur verte et
blanche des perles facilite le réglage symétrique des colliers.

1) Enlevez le collier de perles (4) de la fermeture arriére (8) : tenez fermement le collier de perles
avec votre majeur et votre index et tirez-le avec force afin de libérer la perle fixée. La dureté de
cette manipulation est intentionnelle afin d'empécher un détachement involontaire du collier
de perles.

2) Rallongez le collier de perles (4).

3) Fixez le collier de perles (4) dans la fermeture arriére (8) : tenez fermement le collier de perles
avec votre majeur et votre index et tirez-le afin que la perle fixée émette un clic d'enclenche-
ment (voir ill. 12). Introduisez la partie du collier qui dépasse (4) a un angle de 90° dans la rai-
nure de guidage et fixez-la dans le support sous la housse en tissu éponge (voir ill. 13).

Procédez de fagon identique pour le c6té opposé et contrblez ensuite que le réglage est bien sy-

métrique.
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5.4 Nettoyage

L'orthése est lavable et résiste a la corrosion. Il est possible de retirer les housses en tissu

éponge des bretelles d'épaule (1) et la fermeture auto-agrippante (2) pour les laver. Utilisez les

housses et la fermeture auto-agrippante de remplacement pendant le nettoyage.

1) Appuyez avec votre pouce sur le coté de la fermeture (2), décrochez la fermeture auto-agrip-
pante des boucles en plastique (voir ill. 15) et retirez la.

2) Retirez les housses en tissu éponge des bretelles d'épaule (1).

3) Lavez les housses en tissu éponge et la fermeture auto-agrippante fermée (2) a 40 °C/104 °F
avec une lessive pour linge délicat disponible dans le commerce. Recommandation : utilisez
un sac ou un filet de lavage. N'utilisez pas d'adoucissant. Rincez bien I'orthése.

4) Laissez sécher I'orthése a I'air libre. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex. les
rayons du soleil et la chaleur des poéles et des radiateurs).

5) Placez les housses en tissu éponge sur les supports des bretelles d'épaule (1) et accrochez
la fermeture auto-agrippante (2) dans les boucles en plastique. Veillez a ce que la fermeture
auto-agrippante s'enclenche correctement.

5.5 Retrait

INFORMATION |

Afin de mettre en place et de retirer |'orthése, les parents ne doivent utiliser que la fermeture au-
to-agrippante avec la chenille (2) et les fermetures blanches (3).

Retrait
1) Ouvrez la fermeture auto-agrippante (2) et les fermetures blanches (3).
2) Retirez les colliers de perles (4) et sortez I'enfant de I'orthése en le soulevant.

6 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

6.1 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.

6.2 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'aprés |I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

6.3 Informations légales locales

Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la langue officielle du
pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-06-14
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
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» Farsi istruire sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto dal personale tecnico specializzato.
» Conservare il presente documento.

Queste istruzioni d'uso forniscono informazioni importanti, in base alle indicazioni del medico, re-
lativamente all'applicazione e alla rimozione, nonché all'adattamente dell'ortesi per abduzione
d'anca Tiibingen, sistema Prof. Dr. Bernau.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Componenti (fig. 1)

Pos.  Denominazione Pos. | Denominazione
1 Supporto spalla con rivestimenti in spu- |6 Cursore di bloccaggio per staffa di diva-
gna ricazione (rosso)

2 Chiusura a velcro con cordone 7 Staffa di divaricazione con sistema di ar-
resto

3 Fermi anteriori (bianchi) 8 Fermi posteriori (rossi)

4 Corde a perline (verdi/bianche) 9 Fermi in basso (rossi)

5 Supporti coscia - La fornitura comprende 2 rivestimenti in
spugna e 1 chiusura a velcro per la so-
stituzione.

2.2 Costruzione

| supporti coscia (5) e il supporto spalla (1) sono uniti mediante corde a perline verdi/bianche che
sono agganciate ai fermi bianchi (3) e ai fermi rossi (8,9). Per I'applicazione e la rimozione
dell'ortesi per abduzione d'anca Tlbingen si utilizzano la chiusura a velcro (2) e i fermi bianchi
(3) sulla parte anteriore del supporto spalla (1).

Con i fermi rossi (8,9) sul supporto spalla (1) e sui supporti coscia (5) il medico curante puo cam-
biare la lunghezza delle corde a perline (4). In questo modo regolera la flessione dell'anca o
|'adeguera alla crescita del bambino.

Rilasciando il cursore di bloccaggio (6) sulla staffa di divaricazione (7) & possibile regolare la po-
sizione reciproca delle due parti della staffa di divaricazione (7) e quindi determinare |'abduzione
d'anca desiderata. La regolazione puo essere controllata mediante la scala numerata sulla parte
inferiore della staffa di divaricazione (7).

3 Utilizzo

3.1 Campo d'impiego
L'ortesi per abduzione d'anca Tibingen 28L10 deve essere utilizzata unicamente per il tratta-
mento della displasia dell'anca nei neonati (< 1 anno).

3.2 Indicazioni
Trattamento della displasia dell'anca nei neonati (< 1 anno): anca di tipo lla, llb, llc grado di sta-
bilita secondo Graf. La prescrizione viene fatta dal medico.

3.3 Azione terapeutica

La flessione dell'anca oltre 90° con abduzione media controllata & il migliore presupposto per
correggere rapidamente un'articolazione non completamente matura. L'ortesi per abduzione
d'anca Tibingen si e rivelata molto utile per mantenere questa posizione dell'anca. | supporti co-
scia (5) sono uniti al supporto spalla (1) mediante 2 corde a perline (4) con cui viene regolata la
flessione dell'anca in modo riproducibile. L'abduzione desiderata pud essere regolata mediante
una staffa di divaricazione (7).
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3.4 Controindicazioni
Nei seguenti casi &€ necessario consultare il medico: lesioni o patologie cutanee, fenomeni infiam-
matori, arrossamenti e surriscaldamenti della parte trattata.

3.5 Ulteriori limiti al’impiego del prodotto
L'ortesi per abduzione d'anca Tubingen é destinata esclusivamente all'impiego su un neonato (<
1 anno). Non e consentito il riutilizzo.

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Awviso su possibili pericoli di incidente e lesioni
[AvVISO | Awviso relativo a possibili guasti tecnici

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Il supporto spalla (1) non é posizionato correttamente

Insufficienza respiratoria, blocco delle vie respiratorie

» Posizionare correttamente il supporto spalla (1) (vedere la sezione "Applicazione"). Il sup-
porto spalla (1) deve essere applicato in modo che la chiusura a velcro (2) con il cordone si
trovi sul petto del neonato.

» Informare i genitori sull'applicazione corretta (vedere Informazioni per i genitori)

/\ CAUTELA

L'ortesi non é applicata correttamente

Posizione errata delle gambe, peggioramento dello sviluppo dell'anca

» Posizionare correttamente |'ortesi (vedere la sezione "Applicazione").

» Informare i genitori sull'applicazione corretta (vedere Informazioni per i genitori).

> Spiegare ai genitori che non devono modificare né la posizione dei fermi rossi (8,9)
né quella della staffa di divaricazione (7).

5 Uso

5.1 Scelta della misura
L'ortesi per abduzione d'anca Tiibingen & disponibile in 3 misure. La scelta viene effettuata in ba-
se all'eta del neonato (vedere tabella delle misure).

5.2 Prima applicazione (da parte del medico)

L'adattamento individuale da parte del medico curante & uno dei fattori fondamentali per una buo-
na accettazione dell'ortesi e per il successo del trattamento. Alla consegna |'ortesi € regolata in
modo simmetrico. L'impostazione individuale della misura pud essere eseguita solo con |'ortesi
indossata.

INFORMAZIONE

Durante la prima applicazione dell'ortesi mostrare ai genitori i singoli passaggi da eseguire, uti-
lizzando le informazioni per i genitori allegate. Per |'applicazione e la rimozione dell'ortesi i geni-
tori devono usare solo la chiusura a velcro (2) e i fermi bianchi (3).
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Applicazione

1) Aprire la chiusura a velcro (2) e i fermi bianchi (3) ed estrarre le corde a perline (4) dai fermi
(3). Aprire completamente |'ortesi e poggiarla sul fasciatoio. Collocare a lato del bambino i
supporti coscia (5) con le corde a perline (4) (v. fig. 2).

2) Collocare il supporto spalla da dietro (1) intorno al collo e chiuderlo senza serrare sul petto la
chiusura a velcro (2).

INFORMAZIONE: Controllare che tra la chiusura a velcro (2) e il collo vi sia una di-
stanza di almeno 2 dita.

3) Prendere la parte inferiore delle gambe, fletterle a piu di 90° e allontanare |'una dall'altra. Per
poter mantenere senza sforzo la flessione dell'anca, poggiare i piedi del bambino sulla pro-
pria pancia o sul busto. Collocare le cosce nei supporti coscia (v. fig. 3).

4) Inserire le corde a perline (4) nei fermi bianchi (3) (v. fig. 4).

5) Chiudere i fermi bianchi (3) (v. fig. 5).

Adeguamento della flessione dell'anca

La distanza tra il supporto spalla (1) e i supporti coscia (5) determina la flessione dell'anca e puo

essere regolata mediante i fermi bianchi anteriori (3) e i fermi rossi posteriori (8). Accertarsi che

le anche siano flesse a piu di 90° (v. fig. 6) e che le corde a perline (4) siano tese in modo
omogeneo.

1) Se la flessione dell'anca non é sufficiente, si possono accorciare simmetricamente le corde a
perline (4) sui fermi bianchi anteriori (3). Il colore verde-bianco delle perline facilita la regola-
zione simmetrica.

2) Qualora fosse necessaria anche una regolazione con i fermi rossi posteriori (8), prestare at-
tenzione alla sezione "Adeguamento dell'ortesi alla crescita”.

Se la tensione delle parti anteriori e posteriori della corda a perline e diversa o se la chiusura a

velcro anteriore (2) e troppo vicina al collo, modificare la posizione come segue:

1) Aprire il fermo in basso (9) (v. fig. 14).

2) Staccare la corda a perline (4) dal fermo in basso (9): tenere la corda a perline tra I'indice e il
medio e tirare per staccare la perlina fissata.

3) Spingere i supporti coscia sulla corda a perline (4) sino a quando il supporto spalla (1) si tro-
va su tutti i lati ad una distanza di 2 dita dal collo e i supporti coscia (5) sono applicati in modo
uniforme. La staffa di divaricazione (7) deve trovarsi in posizione simmetrica tra le cosce.

4) Bloccare la corda a perline (4) nel fermo in basso (9): spingere la corda a perline nell'allog-
giamento sferico sino a sentirla bloccare in sede.

5) Chiudere il fermo in basso (9).

Documentare la regolazione

» Al fine di consentire ai genitori di riprodurre la regolazione, tagliare 3 perline delle corde a
perline al di sopra della chiusura a velcro anteriore (3) (v. fig. 7) e/o marcare con un pennarel-
lo indelebile le perle da inserire nella chiusura a velcro.

Regolazione dell'abduzione

1) Spingere completamente a sinistra il cursore (6) sulla staffa di divaricazione (7) (v. fig. 8).

2) Piegare leggermente la staffa di divaricazione (7), ruotando leggermente all'interno le gambe
del neonato. Allargare la staffa di divaricazione (7) al massimo fino alla marcatura (v. fig. 9) e
bloccarla nella posizione d'abduzione determinata (v. fig. 10).

3) Per bloccare definitivamente, spingere fino in fondo verso destra, il cursore di blocco(6), sino
a sentirlo bloccare in posizione (v. fig. 11).

5.3 Adattamento dell'ortesi alla crescita

L'ortesi per abduzione d'anca Tlbingen deve essere sempre controllata e regolata dal medico, in
base all'andamento del trattamento e alla crescita del bambino. A tale scopo allungare le corde a
perline sul fermo posteriore (8). La lunghezza di riserva delle corde a perline si trova dietro i fermi
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rossi (8) sul supporto spalla (1). Il colore verde-bianco delle perline facilita la regolazione simme-

trica delle corde a perline.

1) Staccare la corda a perline (4) dal fermo posteriore (8): tenere la corda a perline tra |'indice e
il medio e tirare con forza per staccare la perlina bloccata. La difficolta nello staccare la perli-
na e voluta, per impedire che la corda a perline di stacchi involontariamente.

2) Allungare la corda a perline (4).

3) Bloccare la corda a perline (4) nel fermo posteriore (8): tenere la corda a perline tra |'indice e
il medio e tirare per sentire bloccare in sede la perlina (v. fig. 12). Inserire con un angolo di
90° nella scanalatura di guida la corda a perline (4) sporgente e fissarla nel supporto sotto il
rivestimento in spugna (v. fig. 13)

Procedere allo stesso modo sul lato opposto e quindi controllare che la regolazione sia simmetri-

ca.

5.4 Pulizia

L'ortesi e lavabile e protetta contro la corrosione. | rivestimenti in spugna del supporto spalla (1)

e la chiusura a velcro (2) possono essere rimossi e lavati. Durante il lavaggio utilizzare i rivesti-

menti e la chiusura a velcro di ricambio in dotazione.

1) Premere con il pollice sul lato del fermo, sganciare la chiusura a velcro (2) dai listelli in plasti-
ca (v. fig. 15) e rimuovere la chiusura a velcro.

2) Rimuovere i rivestimenti in spugna del supporto spalla (1).

3) Lavare i rivestimenti in spugna e la chiusura a velcro chiusa (2) in acqua calda a 40 °C/104 °F
con un comune detergente per capi delicati. Suggerimento: utilizzare per il lavaggio una rete
o un sacchetto per biancheria. Non utilizzare ammorbidenti. Risciacquare bene.

4) Lasciare asciugare il prodotto all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (ad es.
raggi solari, calore di stufe, termosifoni).

5) Riposizionare i rivestimenti in spugna sui sostegni del supporto spalla (1) e agganciare la
chiusura a velcro (2) nei listelli in plastica. Controllare che la chiusura a velcro si blocchi cor-
rettamente in sede.

5.5 Rimozione

INFORMAZIONE |

Per I'applicazione e la rimozione dell'ortesi i genitori possono usare solo la chiusura a velcro
con cordone (2) e i fermi bianchi (3).

Rimozione
1) Aprire la chiusura a velcro (2) e i fermi bianchi (3).
2) Estrarre le corde a perline (4) e sollevare il bambino dall'ortesi.

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

6.1 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 ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

6.2 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 |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
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emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della diretti-
va.
6.3 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel presente capitolo e nella
lingua ufficiale del paese dell'utente.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2016-06-14

» 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.
»
>

El personal técnico le explicara cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.
Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacion importante acerca de la colocacién y ex-
traccidn, asi como del correcto modo de aplicacion de la férula de cadera Tiibingen, segiin el
Prof. Dr. Bernau.

2 Descripcion del producto

2.1 Componentes (véase fig. 1)

Pos. | Denominacion Pos. | Denominacion

1 Hombrera con fundas de felpa 6 Pasador para la barra extensora (rojo)

2 Cierre de velcro con canelén 7 Barra extensora con ranuras de encaje

3 Cierres delanteros (blancos) 8 Cierres traseros (rojos)

4 Cadenas de bolas (verde/blanco) 9 Cierres inferiores (rojos)

5 Hemivalvas femorales - Incluye 2 fundas de felpa y 1 cierre de
velcro de repuesto

2.2 Construcciéon

Las hemivalvas femorales (5) y la hombrera (1) estan unidas mediante cadenas blancas/verdes,
sujetas por cierres blancos (3) y rojos (8, 9). El cierre de velcro (2) y los cierres blancos (3) situa-
dos en la parte posterior de la hombrera (1) se utilizan para colocar o extraer la drtesis.

El médico responsable del tratamiento puede variar la longitud de las cadenas (4) utilizando los
cierres rojos (8, 9) de la hombrera (1) y de las hemivalvas femorales (5). De este modo se ajusta
o se adapta la flexién de cadera al crecimiento del bebé.

Después de soltar el pasador (6) de la barra extensora (7) se pueden deslizar ambas partes de la
barra extensora (7) reciprocamente y fijar asi la abduccion de cadera deseada. La escala numéri-
ca situada en la parte inferior de la barra extensora (7) permite ver claramente el ajuste realizado.

3 Uso

3.1 Uso previsto
La férula de cadera Tibingen 28L10 debe emplearse exclusivamente para tratar trastornos de
maduracion de cadera en bebés (< 1 afio).

3.2 Indicaciones
Tratamiento de trastornos de maduracion de cadera en bebés (< 1 afo): caderas de tipo lla, Ilb,
llc estable segun Graf. El médico sera quien determine la indicacion.
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3.3 Funcionalidad

La flexion de las articulaciones de cadera por encima de 90° con abduccién media controlada es
la condicién idénea para la maduracion rapida de laa articulaciéon de cadera con desarrollo retra-
sado.Para esta terapia, la férula de cadera Tibingen ha dado muy buenos resultados. Las hemi-
valvas femorales (5) estan unidas con las hombreras (1) por 2 cadenas (4) con las que se ajusta
la flexion de cadera. La abduccion deseada se ajusta individualmente usando una barra extensora

(7).

3.4 Contraindicaciones

Debera acudir al médico en caso de que aparezcan los siguientes sintomas: enfermedades/lesio-
nes cutaneas, inflamaciones o enrojecimiento y sobrecalentamiento en la parte del cuerpo trata-
da.

3.5 Otras restricciones de uso
La férula para flexiéon de cadera Tlubingen esta disefiada para la aplicaciéon en un Gnico bebé (<
1 afio). No esta permitida por tanto su reutilizacion.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones

[AviSO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos

4.2 Advertencias generales de seguridad

| A PRECAUCION |

En caso de colocar la hombrera (1) de forma incorrecta

Asfixia, estrangulamiento de las vias respiratorias

» Coloque la hombrera (1) correctamente (véase el capitulo "Colocacién"). La hombrera (1)
debe colocarse de modo que el cierre de velcro (2) con el canelén quede situado sobre el
pecho del bebé.

» Informe a los padres de como deberan colocar la férula al nifio (véase el apartado "Informa-
cién para los padres").

| A PRECAUCION |

Si la értesis se coloca de forma incorrecta

Postura errénea de las piernas, empeoramiento del desarrollo de la cadera

» Coloque la drtesis correctamente (véase el capitulo "Colocacién").

» Informe a los padres acerca de la colocacion correcta de la értesis (véase la "Infor-
macion para los padres").

» Comunique a los padres que no se deben efectuar modificaciones en los cierres ro-
jos (8, 9) ni en la barra extensora (7).

5 Uso

5.1 Eleccion del tamafio
La férula de cadera Tubingen esta disponible en 3 tamafos diferentes. La eleccién del tamaho se
realiza en funcion de la edad del bebé (véase tabla de tamanos).
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5.2 Primera adaptacion (realizada por el médico)

La adaptacion individual de la drtesis, realizada por el médico responsable del tratamiento, supo-
ne un factor esencial para una buena aceptacion por parte del nifio y buenos resultados en el tra-
tamiento. Las cadenas de la férula estan ajustada de forma simétrica en el momento de la entre-
ga. Un ajuste individual del tamafio de cada cadena puede realizarse sélo con la értesis puesta.

| INFORMACION |

Durante la primera colocacién, muestre a los padres los pasos a seguir uno por uno basandose
en la "Informacién para los padres" adjunta. Los padres sélo pueden utilizar el cierre de velcro
(2) y los cierres blancos (3) para colocar y extraer la férula.

Colocacion

1) Abra el cierre de velcro (2) y los cierres blancos (3), y extraiga las cadenas de bolas (4) de los
cierres (3). Coloque la ortesis extendida sobre el cambiador. Deposite las hemivalvas femora-
les (5) con las cadenas (4) al lado del nifio (véase fig. 2).

2) Coloque la hombrera (1) sobre la parte posterior del tronco a la altura del hombro y rodean-
do el cuello del nifio. A continuacién ciérrela con holgurasobre el pecho con el cierre de vel-
cro (2).

INFORMACION: Recuerde que debe mantener entre el cierre de velcro (2) y el cuello
una distancia de al menos 2 anchos de dedo.

3) Sujete las piernecitas por las pantorrillas, flexiénelas de modo que se produzca una flexion de
la cadera de mas de 90° y separelas. Apoye los piececitos sobre su propia barriga o su torso
para mantener la flexion de la cadera sin ejercer presion. Coloque los muslos en las hemival-
vas femorales (véase fig. 3).

4) Inserte las cadenas (4) en los cierres blancos (3) (véase fig. 4).

5) Fije los cierres blancos (3) (véase fig. 5).

Adaptar la flexion de la articulacion de cadera

La distancia entre la hombrera (1) y las hemivalvas femorales (5) determina la flexion de la cadera

y puede ajustarse mediante los cierres blancos situados en la parte delantera (3) y los cierres ro-

jos de la parte posterior (8). Aseglirese de que las articulaciones de cadera estén flexiona-

das mas de 90° (véase fig. 6) y que la tensién de las cadenas (4) sea uniforme.

1) Sila flexion de la cadera fuese demasiado pequena, habra que acortar las cadenas (4) de los
cierres blancos delanteros (3) de forma simétrica. La coloraciéon verdiblanca de las bolas faci-
lita realizar un ajuste simétrico.

2) Si adicionalmente fuese necesario regular los cierres en la parte posterior (8), consulte el
apartado "Adaptar la ortesis al crecimiento”.

En caso de que la tension fuese distinta en la parte delantera y posterior de la cadena o si el cie-

rre de velcro (2) delantero estuviese demasiado cerca del cuello, modifique la posicién como se

describe a continuacion:

1) Abra el cierre inferior (9) (véase fig. 14).

2) Suelte la cadena (4) del cierre inferior (9): agarre y tire de la cadena con los dedos indice y
corazén para liberar la bola que esta sujeta.

3) Deslice las hemivalvas femorales sobre la cadena (4) hasta que todos los lados de la hombre-
ra (1) estén a una distancia del cuello de al menos 2 anchos de dedo y las hemivalvas femora-
les (5) estén ajustadas de fomra uniforme. La barra extensora (7) debe estar situada de forma
simétrica entre los muslos.

4) Fije la cadena (4) en el cierre inferior (9): presione la cadena hasta que oiga cémo la bola su-
jeta encaja en el orificio de alojamiento.

5) Flje el cierre inferior (9).

24



Documentar el ajuste

» Para documentar el ajuste de modo que los padres lo puedan reproducir, corte la cadena 3
bolas por encima del cierre delantero (3) (véase fig. 7) y/o marque con un rotulador perma-
nente la bola a insertar en el cierre.

Ajustar la abduccion

1) Deslice el pasador (6) de la barra extensora (7) completamente hacia la izquierda (véase
fig. 8).

2) Vuelque ligeramente la barra extensora (7) girando las piernecitas del bebé ligeramente hacia
adentro. Extienda la barra extensora (7) hasta como méaximo la marca que aparece (véase
fig. 9) y encéjela en la posicion determinada de abduccién (véase fig. 10).

3) Para fijarla, deslice el pasador (6) hacia la derecha hasta el tope y hasta que lo oiga encajar
(véase fig. 11).

5.3 Adaptar la ortesis al crecimiento

El médico debe controlar y reajustar la férula para flexién de cadera Tlbingen dependiendo del

transcurso del tratamiento y del crecimiento del nifio. Alargue para ello las cadenas por los cie-

rres traseros (8). Detras de los cierres rojos (8) sobre la hombrera (1) hay tramos de longitud de
reserva de la cadena. La coloracién verdiblanca de las bolas hace que sea mas sencillo realizar
un ajuste simétrico de las cadenas.

1) Suelte la cadena (4) del cierre trasero (8): agarre y tire con fuerza de la cadena con los dedos
indice y corazdn para que se suelte la bola que esta sujeta. Esta dureza es intencionada, asi
se evita que la cadena se suelte de forma involuntaria.

2) Alargue la cadena de bolas (4).

3) Fije la cadena (4) en el cierre trasero (8): agarre y tire de la cadena con los dedos indice y co-
razén hasta que oiga encajar la bola sujeta (véase fig. 12). Inserte la cadena (4) sobresaliente
en la ranura de guia formando un angulo de 90° y fijela en el soporte situado bajo la funda de
felpa (véase fig. 13).

Repita estos pasos en el lado opuesto y compruebe finalmente que el ajuste es simétrico.

5.4 Limpieza

La értesis esta protegida contra la corrosién y también se puede lavar. Permite retirar y lavar las

fundas de felpa de la hombrera (1) y el cierre de velcro (2). Durante el periodo de tiempo de lim-

pieza, coloque a la ortesis las fundas y el cierre de velcro de repuesto adjuntos al suministro.

1) Presione con el pulgar desde un lateral sobre el cierre, a continuacién desenganche el cierre
de velcro (2) de las hebillas de plastico (véase fig. 15) y retirelo.

2) Retire las fundas de felpa de la hombrera (1).

3) Las fundas de felpa y el cierre de velcro (2) una vez cerrado se pueden lavar en agua tibia a
40 °C/104 °F con un detergente suavey convencional. Recomendacion: utilice una bolsa o
red para el lavado. No debe usar suavizante. Aclare con abundante agua.

4) Deje secar al aire. No utilice ninguna fuente directa de calor (como los rayos solares, estufas
o radiadores).

5) Coloque las fundas de felpa sobre los tirantes de la hombrera (1) y enganche el cierre de vel-
cro (2) en las hebillas de plastico. Preste especial atencién a que el cierre de velcro encaje
correctamente.

5.5 Extraccion

| INFORMACION |

Los padres sélo pueden utilizar el cierre de velcro con el canelén (2) y los cierres blancos (3)
para colocar y extraer la férula.

Extraccion
1) Abra el cierre de velcro (2) y los cierres blancos (3).
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2) Extraiga las cadenas (4) y saque al nifio de la ortesis.

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

6.1 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 incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

6.2 Conformidad CE

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

6.3 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables Ginicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitulo en la lengua oficial
del pais del usuario correspondiente.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2016-06-14

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e danos ao produto.
» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagéo correta e segura do produto.
» Guarde este documento.

Este manual de instrugdes fornece informagdes importantes sobre a colocagdo e remogao, e a
adaptagdo de acordo com a indicagdo da ortese Tiibingen de abducao do quadril segundo o
Prof. Dr. Bernau.

2 Descricao do produto

2.1 Componentes (veja a Fig. 1)

Pos. | Denominacao Pos. | Denominacao
1 Tira dos ombros com revestimentos em |6 Grampo deslizante da barra espagadora
tecido felpudo (vermelho)

2 Fecho de velcro com alca 7 Barra espagadora com ajuste

3 Fechos dianteiros (branco) 8 Fechos traseiros (vermelho)

4 Alcas (verde/branco) 9 Fechos inferiores (vermelho)

5 Apoios das coxas - Estao incluidos 2 revestimentos em teci-
do felpudo e 1 fecho de velcro para tro-
ca

2.2 Estrutura
Os apoios das coxas (5) e a tira dos ombros (1) estdo unidos pelas alcas verdes/brancos, que
sdo segurados pelos fechos brancos (3) e pelos fechos vermelhos (8,9). O fecho de velcro (2) e
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os fechos brancos (3) no lado dianteiro da tira dos ombros (1) sédo usados na colocacéo e remo-
¢ao da értese Tlibingen da abdugao do quadril.

O médico assistente pode alterar o comprimento das algas (4) com os fechos vermelhos (8,9) na
tira dos ombros (1) e os apoios das coxas (5). Desta forma é ajustada a flexdo do quadril ou a 6r-
tese é adaptada ao crescimento do bebé.

Depois de soltar o grampo deslizante (6) na barra espagadora (7) é possivel ajustar as duas pe-
cas da barra espacadora (7), fixando assim a abdugao do quadril pretendida. A escala numerada
na parte inferior da barra espagadora (7) torna o ajuste visivel.

3 Uso

3.1 Finalidade
A ortese Tibingen de abducéo do quadril 28L10 destina-se exclusivamente ao tratamento da
displasia do desenvolvimento do quadril em bebés (< 1 ano).

3.2 Indicacoes
Tratamento da displasia do desenvolvimento do quadril em bebés (< 1 ano): quadris do tipo lla,
IIb, llc estavel segundo Graf. A indicacao é determinada pelo médico.

3.3 Modo de acao

A flexdo das articulagdes superior a 90° com abducgao ligeira controlada é pré-requisito para o ra-
pido desenvolvimento da articulagao do quadril. A pratica comprovou que a értese Tlbingen de
abdugdo do quadril é ideal para esta posigdo. Os apoios das coxas (5) estdo unidos a tira dos
ombros (1) através de 2 algas (4), que permitem ajustar de forma visivel a flexdo do quadril. A ab-
ducéo pretendida é ajustavel através de uma barra espagadora (7).

3.4 Contra-indicacoes
Nas indicagoes seguintes é necesséria a consulta com o médico: doengas/lesdes cutaneas, ma-
nifestagdes inflamatoérias, vermelhidao e hipertermia na parte do corpo tratada.

3.5 Outras limitacoes de uso

A ortese Tlubingen de abducdo do quadril estd concebida para o uso em um bebé (< 1 ano). A
reutilizagdo nédo é permitida.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos

4.2 Avisos gerais de seguranca

/A CUIDADO

Tira dos ombros (1) é aplicada incorretamente

Dispneia, constricao das vias aéreas

» Coloque a tira dos ombros (1) corretamente (consulte o capitulo "Colocagdo"). A tira dos
ombros (1) deve ser colocada de forma que o fecho de velcro (2) com a alga se encontre
sobre o peito do bebé.

» Informe os pais sobre a colocacao correta (consulte Informagao para os pais).
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/\ CUIDADO

A ortese é colocada incorretamente

Posigéo incorreta das pernas, deterioragdo do desenvolvimento do quadril

» Coloque a drtese corretamente (consulte o capitulo "Colocagao").

» Informe os pais sobre a colocacao correta (consulte Informacao para os pais).

» Informe os pais que nao é permitido realizar alterac6es nos fechos vermelhos (8,9) e
na barra espacadora (7).

5 Uso

5.1 Selecao do tamanho
A é6rtese Tubingen de abdugao do quadril esta disponivel em 3 tamanhos. A selegado realiza-se de
acordo com a idade do bebé (consultar Tabela de tamanhos).

5.2 Primeira adaptacao (pelo médico)

A adaptacao pessoal da értese pelo médico assistente representa um fator essencial para uma
boa aceitagdo e um tratamento bem sucedido. Na entrega a drtese esta alinhada simetricamente.
O ajuste individual do tamanho é possivel somente com a 6rtese colocada.

| INFORMAGAO |

Na primeira colocacao da értese demonstre aos pais os varios passos com base na informacao
para pais incluida. Para a colocagao e remogao os pais podem usar somente o fecho de velcro
(2) e os fechos de fixagao brancos (3).

Colocacao

1) Abrir o fecho de velcro (2) e os fechos brancos (3) e retirar as alcas (4) dos fechos (3). Colo-
car a ortese aberta sobre o troca-fraldas. Colocar os apoios das coxas (5) com as algas (4)
de lado junto a crianca (veja a fig. 2).

2) Colocar a tira dos ombros (1) em volta do pescogo e fechar suavemente no peito com o fecho
de velcro (2).
INFORMAGCAO: Certifique-se de que a distancia entre o fecho de velcro (2) e o pesco-
¢o é de pelo menos a largura de 2 dedos.

3) Agarrar as perninhas em baixo, posicionar em uma flexdo do quadril superior a 90° e abduzir.
Para a manutencao nao forcada da flexdo do quadril, apoiar os pezinhos na propria barriga
ou tronco. Colocar as coxas nos apoios das coxas (veja a fig. 3).

4) Colocar as alcas (4) nos fechos brancos (3) (veja a fig. 4).

5) Fechar os fechos brancos (3) (veja a fig. 5).

Adaptar a posicao de flexdo na articulacao do quadril

A distancia entre a tira dos ombros (1) e os apoios das coxas (5) determina a flexdo do quadril e

pode ser ajustada através dos fechos brancos dianteiros (3) e os fechos vermelhos traseiros (8).

Certifique-se de que as articulacoes do quadril apresentam uma flexao superior a 90°

(veja a fig. 6) e que é atingida uma tensao uniforme nas alcas (4).

1) Se a flexdo na articulacdo do quadril for insuficiente deve reduzir simetricamente o compri-
mento das algcas (4) nos fechos brancos dianteiros (3). A coloragdo verde-branca das algas
facilita o ajuste simétrico.

2) Se adicionalmente for necessario o ajuste dos fechos vermelhos traseiros (8), consulte a se-
¢ao "Adaptagao da értese ao crescimento”.

Se a tensdo nas pegas dianteiras e traseiras da alga for diferente ou se o fecho de velcro diantei-

ro (2) se encontrar muito préximo do pescoco deve alterar a posi¢do do seguinte modo:

1) Abrir o fecho inferior (9) (veja a fig. 14).

28



2) Soltar a alca (4) do fecho inferior (9): segurar a alga com o dedo médio e indicador e puxar
para que a alga fixada se solte.

3) Deslocar os apoios das coxas na alca (4), até a tira dos ombros (1) se encontrar em todos os
lados a uma distancia do pescoco correspondente a largura de 2 dedos e que os apoios das
coxas (5) encostem uniformemente. A barra espacadora (7) deve encontrar-se simetricamente
entre as coxas.

4) Fixar a alca (4) no fecho inferior (9): pressionar a algca no encaixe esférico para que a alga fi-
xada engate.

5) Fechar o fecho inferior (9).

Documentar o ajuste

» Para documentar o ajuste de forma reproduzivel para os pais, cortar as algas de 3 contas aci-
ma do fecho de fixagdo dianteiro (3) (veja a fig. 7) e/ou marcar as algas a colocar no fecho de
fixagdo com um marcador a prova de agua.

Ajuste da abducao

1) Empurrar o grampo deslizante (6) na barra espagadora (7) completamente para a esquerda
(veja a fig. 8).

2) Inclinar ligeiramente a barra espagadora (7) rodando ligeiramente as perninhas do bebé para
dentro. Separar a barra espagadora (7) no maximo até a marcacao (veja a fig. 9) e engatar na
abdugao especificada (veja a fig. 10).

3) Para fixar, empurrar o fecho de fixagdo (6) para a direita contra o encosto até o fecho de fixa-
¢do engatar (veja a fig. 11).

5.3 Adaptacao da ortese ao crescimento

Em fungdo do decurso do tratamento e do crescimento da crianca, a 6rtese Tibingen de abdu-

¢ao do quadril tem de ser controlada e reajustada pelo médico. Para este efeito prolongar as al-

cas nos fechos traseiros (8). O comprimento de reserva das algcas encontra-se por tras dos fe-
chos vermelhos (8) na tira dos ombros (1). A coloragdo verde-branca das alcas facilita o ajuste si-
métrico das algas.

1) Soltar a alga (4) do fecho traseiro (8): segurar a alga com o dedo médio e indicador e puxar
com forca para que a alga fixada se solte. A dificuldade de deslocamento é intencional e im-
pede que a alca se solte acidentalmente.

2) Prolongar a alca (4).

3) Fixar a alga (4) no fecho traseiro (8): segurar a alga com o dedo médio e indicador e puxar
com forca para que a alga fixada engate (veja a fig. 12). Colocar a alga (4) excedente em um
angulo de 90° na ranhura guia e fixar no suporte sob o revestimento de tecido felpudo (veja a
fig. 13).

Proceder do mesmo modo no lado oposto e, em seguida, controlar o ajuste simétrico.

5.4 Limpeza

A értese esta protegida contra corrosio e é lavavel. E possivel retirar e lavar os revestimentos de

tecido felpudo da tira dos ombros (1) e o fecho de velcro (2). Durante a limpeza usar os revesti-

mentos de substituicao e o fecho de velcro incluidos.

1) Com o polegar pressionar o fecho de lado, desengatar o fecho de velcro (2) dos ganchos
(veja a fig. 15) e retirar o fecho de velcro.

2) Retirar os revestimentos de tecido felpudo da tira dos ombros (1).

3) Lavar os revestimentos de tecido felpudo e o fecho de velcro fechado (2) em dgua quente a
40 °C/104 °F com um detergente suave comum. Recomendacao: usar um saco ou uma rede
de lavagem. Néao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo radiagdo solar, calor de
fogbes ou de aquecedores).

5) Puxar os revestimentos de tecido felpudo sobre as alcas da tira dos ombros (1) e engatar o
fecho de velcro (2) nos ganchos. Certifique-se de que o fecho de velcro engata corretamente.
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5.5 Remocao

INFORMAGAO |

Para a colocacéo e remogao os pais podem usar somente o fecho de velcro com a alga (2) e os
fechos de fixagdo brancos (3).

Remocao
1) Abrir o fecho de velcro (2) e abrir os fechos brancos (3).
2) Retirar os corddes de contas (4) e tirar a crianca da értese.

6 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.

6.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagc@o dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

6.3 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo na lingua oficial do
pais, em que o produto esta sendo utilizado.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-06-14

» 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.

» Laat u door een deskundige uitleggen hoe u correct en veilig met het product moet omgaan.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke informatie voor het aan- en afdoen en het aanpassen
van de Tiibinger Heupbuigorthese volgens prof. dr. Bernau aan de indicatie.

2 Productbeschrijving
2.1 Onderdelen (zie afb. 1)

Pos. | Omschrijving Pos. | Omschrijving
1 Schouderband met badstof bekleding 6 Klemschuif voor spreider (rood)

Klittenband met rups Spreider met rastering

Sluitingen achterkant (rood)

2
3 Sluitingen voorkant (wit)
4

©|0| N

Kralensnoeren (groen/wit) Sluitingen onderkant (rood)




Pos. | Omschrijving Pos. | Omschrijving

5 Bovenbeenschalen - 2 x badstof bekleding en 1 x klittenband
zijn als reserve bijgevoegd

2.2 Constructie

De bovenbeenschalen (5) en de schouderbanden (1) zijn met elkaar verbonden door groen/witte
kralensnoeren die worden vastgehouden door de witte sluitingen (3) en de rode sluitingen (8,9).
Het klittenband (2) en de witte sluitingen (3) aan de voorkant van de schouderbanden (1) worden
gebruikt bij het aan- en afdoen van de Tibinger Heupbuigorthese.

Met behulp van de rode sluitingen (8,9) aan de schouderbanden (1) en aan de bovenbeenschalen
(5) kan de lengte van de kralensnoeren (4) door de behandelende arts worden veranderd. Op
deze wijze wordt de heupbuiging ingesteld of aangepast aan de groei van de zuigeling.

Na het losmaken van de klemschuif (6) aan de spreider (7) kunnen de beide delen van de sprei-
der (7) ten opzichte van elkaar worden versteld waardoor de gewenste heupspreiding gefixeerd
kan worden. De genummerde schaalverdeling aan de onderkant van de spreider (7) zorgt voor
een duidelijke instelling.

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
De 28L10 Tibinger Heupbuigorthese is uitsluitend bestemd voor het behandelen van heupdys-
plasie bij zuigelingen (< 1 jaar).

3.2 Indicaties
Behandeling van heupdysplasie bij zuigelingen (< 1 jaar): heupen van het type lla, Ilb, llc stabiel
volgens Graf. De indicatie wordt vastgesteld door de arts.

3.3 Werking

De buiging van de heupgewrichten met meer dan 90° bij een gecontroleerde matige spreidstand
biedt de beste voorwaarden voor een snelle narijping van het onvoldoende ontwikkelde heupge-
wricht. De Tlbinger Heupbuigorthese heeft zich in de praktijk bewezen voor wat deze heuppositie
betreft. De bovenbeenschalen (5) zijn met de schouderbanden (1) verbonden door middel van 2
kralensnoeren (4), waarmee de heupbuiging reproduceerbaar wordt ingesteld. De gewenste
spreidstand kan met behulp van een spreider (7) worden aangepast.

3.4 Contra-indicaties

Bij de onderstaande indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoeningen/-letsel, ont-
stekingsverschijnselen, roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
de orthese wordt gedragen.

3.5 Overige gebruiksbeperkingen
De Tubinger Heupbuigorthese is ontworpen voor het gebruik bij één zuigeling (< 1 jaar).
Opnieuw gebruiken is niet toegestaan.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's

|LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade
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4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

Schouderbanden (1) worden verkeerd aangebracht

Ademnood, afsnoeren van de luchtwegen

» Breng de schouderbanden (1) juist aan (zie hoofdstuk ,Aanbrengen“). De schouderbanden
(1) moeten zodanig worden aangebracht, dat het klittenband (2) met de rups zich op de
borst van de zuigeling bevindt.

» Informeer de ouders over de juiste manier van aanbrengen (zie informatie voor ouders).

| A VOORZICHTIG

Orthese wordt verkeerd aangebracht

Verkeerde stand van de benen, verslechtering van de heupontwikkeling

» Breng de orthese op de juiste manier aan (zie hoofdstuk ,Aanbrengen®).

» Informeer de ouders over de juiste manier van aanbrengen (zie informatie voor
ouders).

> Laat de ouders weten dat er geen veranderingen aan de rode sluitingen (8,9) en aan
de spreider (7) mogen worden uitgevoerd.

5 Gebruik

5.1 Maatkeuze
De Tiibinger Heupbuigorthese is verkrijgbaar in 3 maten. De keuze gebeurt aan de hand van de
leeftijd van de zuigeling (zie maattabel).

5.2 Eerste aanpassing (door de arts)

De persoonlijke aanpassing van de orthese door de behandelende arts vormt een belangrijk punt
voor een goede acceptatie en een succesvolle behandeling. De orthese is bij levering symme-
trisch ingesteld. De individuele maatinstelling kan alleen plaatsvinden met aangebrachte orthese.

INFORMATIE

Laat de ouders de afzonderlijke stappen bij het voor de eerste keer aanbrengen van de orthese
zien aan de hand van de meegeleverde informatie voor ouders. De ouders mogen voor het aan-
en afdoen uitsluitend het klittenband (2) en de witte sluitingen (3) gebruiken.

Aanbrengen

1) Open het klittenband (2) en de witte sluitingen (3) en haal de kralensnoeren (4) uit de sluitin-
gen (8). Leg de orthese uitgespreid op het aankleedkussen. Leg de bovenbeenschalen (5)
met de kralensnoeren (4) naast het kind (zie afb. 2).

2) Leg de schouderbanden (1) van achteren om de hals en sluit deze losjes op de borst met
behulp van het klittenband (2).

INFORMATIE: Zorg ervoor dat de afstand tussen klittenband (2) en hals minstens 2
vingers bedraagt.

3) Neem de beentjes vast aan de onderbenen, breng ze in een zijwaartse heupbuiging van meer
dan 90°. Laat de voetjes op de eigen buik of het bovenlichaam steunen om de heupbuiging
ongedwongen zo te houden. Leg de bovenbenen in de bovenbeenschalen (zie afb. 3).

4) Plaats de kralensnoeren (4) in de witte sluitingen (3) (zie afb. 4).

5) Sluit de witte sluitingen (3) (zie afb. 5).

Buigstand in het heupgewricht aanpassen
De afstand tussen schouderbanden (1) en bovenbeenschalen (5) bepaalt de heupbuiging en kan
m.b.v. de witte sluitingen aan de voorkant (3) en de rode sluitingen aan de achterkant (8) worden
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ingesteld. Zorg ervoor dat de heupgewrichten meer dan 90° gebogen zijn (zie afb. 6) en dat

er een gelijkmatige spanning in de kralensnoeren (4) wordt bereikt.

1) Als de buiging in het heupgewricht te gering is, verkort dan de kralensnoeren (4) symmetrisch
aan de witte sluitingen aan de voorkant (3). De groen-witte kleur van de kralen vereenvoudigt
de symmetrische instelling.

2) Indien daarnaast een verstelling in de rode sluitingen aan de achterkant (8) nodig is, zie para-
graaf ,Orthese aanpassen aan de groei*.

Als de spanning op de voorste en achterste delen van het kralensnoer verschillend is of het klit-

tenband aan de voorkant (2) te dichtbij de hals ligt, verander de positie dan als volgt:

1) Open de sluiting aan de onderkant (9) (zie afb. 14).

2) Maak het kralensnoer (4) los uit de sluiting aan de onderkant (9): houd het kralensnoer met
middel- en wijsvinger vast en trek eraan, zodat de gefixeerde kraal losraakt.

3) Verschuif de bovenbeenschalen aan het kralensnoer (4) tot de schouderbanden (1) aan alle
zijden een afstand van 2 vingers tot de hals heeft en de bovenbeenkommen (5) gelijkmatig lig-
gen. De spreider (7) moet symmetrisch tussen de bovenbenen liggen.

4) Fixeer het kralensnoer (4) in de sluiting aan de onderkant (9): druk het kralensnoer in de
kogelopname, zodat de gefixeerde kraal hoorbaar vastklikt.

5) Sluit de sluiting aan de onderkant (9).

Instelling vastleggen

» Snijd de kralensnoeren 3 kralen boven de klemsluiting aan de voorkant (3) af (zie afb. 7) en/of
markeer de kraal die in de klemsluiting moet worden gelegd met een watervaste stift om de
instelling voor de ouders reproduceerbaar vast te leggen.

Spreiding instellen

1) Schuif de klemschuif (6) aan de spreider (7) helemaal naar links (zie afb. 8).

2) Kantel de spreider (7) licht omhoog door de beentjes van de zuigeling licht naar binnen te
draaien. Trek de spreider (7) maximaal tot de markering uit elkaar (zie afb. 9) en klik deze vast
in de vastgelegde spreidstand (zie afb. 10).

3) Schuif de klemschuif (6) om deze te borgen naar rechts tegen de aanslag tot hij hoorbaar
vastklikt (zie afb. 11).

5.3 Orthese aanpassen aan de groei

Afhankelijk van het verloop van de behandeling en de groei van het kind moet de Tilibinger Heup-

buigorthese door de arts gecontroleerd en aangepast worden. Verleng hiervoor de kralensnoeren

aan de sluitingen aan de achterkant (8). Reservelengte van de kralensnoeren bevindt zich achter
de rode sluitingen (8) aan de schouderbanden (1). De groen-witte kleur van de kralen vereenvou-
digt de symmetrische instelling van de kralensnoeren.

1) Maak het kralensnoer (4) los uit de sluiting aan de achterkant (8): houd het kralensnoer met
middel- en wijsvinger vast en trek er krachtig aan, zodat de gefixeerde kraal losraakt. De
stroefheid is gebruikelijk en voorkomt dat het kralensnoer onbedoeld losraakt.

2) Verleng het kralensnoer (4).

3) Fixeer het kralensnoer (4) in de sluiting aan de achterkant (8): houd het kralensnoer met mid-
del- en wijsvinger vast en trek eraan, zodat de gefixeerde kraal hoorbaar vastklikt (zie afb. 12).
Leg het overblijvende kralensnoer (4) in een hoek van 90° in de geleiding en fixeer deze in de
houder onder de badstof bekleding (zie afb. 13).

Ga op dezelfde wijze te werk aan de andere zijde en controleer vervolgens de symmetrische

instelling.

5.4 Reiniging

De orthese is beschermd tegen corrosie en is afwasbaar. De badstof bekleding van de schouder-
banden (1) en het klittenband (2) kunnen worden verwijderd en gewassen. Gebruik tijdens het
reinigen de meegeleverde reservebekleding en het reserveklittenband.
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1) Duw met uw duim op de zijkant van de sluiting, haal het klittenband (2) uit de kunststof lussen
(zie afb. 15) en verwijder het klittenband.

2) Trek de badstof bekleding los van de schouderbanden (1).

3) Was de badstof bekleding en het gesloten klittenband (2) in 40 °C/104 °F warm water met
een normaal fijnwasmiddel. Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje. Gebruik geen was-
verzachter. Spoel na het wassen goed uit.

4) Laat aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de hitte
van een kachel of radiator).

5) Trek de badstof bekleding op de dragers van de schouderbanden (1) en haak het klittenband
(2) in de kunststof lussen. Zorg ervoor dat het klittenband weer juist vastklikt.

5.5 Afdoen

INFORMATIE

De ouders mogen voor het aan- en afdoen alleen het klittenband met de rups (2) en de witte
sluitingen (3) gebruiken.

Afdoen
1) Open het klittenband (2) en open de witte sluitingen (3).
2) Verwijder de kralensnoeren (4) en til het kind uit de orthese.

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 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 aan-
wijzingen 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.

6.2 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 pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

6.3 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van
het betreffende land van gebruik.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-06-14

» Las igenom detta dokument noggrant innan du anvander produkten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett korrekt och ofarligt sétt.
» Forvara detta dokument.

Denna bruksanvisning innehaller viktig information om fastsattning, borttagning och indikations-
beroende anpassning av Tiibingen-ho6ftflexionsskena enligt prof. dr Bernau.
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2 Produktbeskrivning
2.1 Komponenter (se bild 1)

Pos. | Benimning Pos. | Benamning

1 Axelsele med frottééverdrag 6 Skjut-drag mekanism som forhindrar ab-
duktion (rod)

Kardborreférslutning med synligt band Abduktionsstag med justerbart stopp.

7
Framre las (vita) 8 Bakre las (roda)
Péarlsnéren (grénalvita) 9 Nedre las (réda)

Ben (lar) stod

O|h|W[(IN

2 frottédverdrag och 1 kardborreforslut-
ning ingar for anvandning vid byte

2.2 Konstruktion

Ben(lar)stod (5) och axelsele (1) sitter ihop med gréna och vita parlsnéren, som halls fast av de vi-
ta lasen (3) och de roda lasen (8, 9). Kardborreférslutningen (2) och de vita lasen (3) pa axelse-
lens framsida (1) anvands nar Tlbingen-hoftflexionsskenan satts pa och tas av.

Med hjalp av de réda lasen (8, 9) pa axelselen (1) och ben (lar) stéden (5) kan langden pa parl-
snorena (4) justeras av den behandlande lékaren. Det andrar hoftbojningsvinkeln eller anpassar
ortosen allt eftersom barnet vaxer.

Nér den skjutbara stoppet (6) pa abduktionsstaget (7) har lossats kan abduktionsstagets bada de-
lar (7) forskjutas inbordes, och den dnskade hoftabduktionen kan stéllas in. P& abduktionsstagets
(7) undersida finns en numrerad skala som gor det enkelt att upprepa en instéllning.

3 Anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
28L10 Tubingen-hoftflexionsskena ar endast till for behandling av stérningar i héftmognaden hos
spadbarn yngre an 1 ar.

3.2 Indikationer
Behandling av héftdysplasi hos spadbarn yngre an 1 ar: Hofter av typ lla, llb, llc stabilt enligt
Graf. Indikationen faststills av ldkare.

3.3 Verkan

En hoftledsvinkel pa mer @n 90° och kontrollerad abduktion ger bast férutsattningar for outveckla-
de hoftleder att utvecklas. TUbingen-héftflexionsskenan har i praktiken visat sig vara bast lampad
for denna hoftposition. Ben(lar)stoden(5) fasts i axelselen (1) med tva parlsnéren (4), vilket gor
det mojligt att &stadkomma och aterskapa en viss hoftbojning. Den dnskade abduktionen kan ju-
steras med ett abduktionsstag (7).

3.4 Kontraindikation
Vid féljande indikationer maste samrad med lakaren ske: Hudsjukdomar eller -skador, inflammato-
riska fenomen, rodnad eller hdg varme i omradet som har stéd av ortosen.

3.5 Ytterligare begransningar i anvindningen
Tubingen-hoftflexionsskenan ar avsedd att anvandas pa ett spadbarn yngre én 1 ar. Ateranvénd-
ning ar inte tillaten.
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4 Sakerhet

4.1 Forklaring av varningssymbolerna

Varning infér méjliga olycks- och skaderisker

|:| Varning infér méjliga tekniska skador

4.2 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Axelselen (1) tas pa felaktigt

Andnéd, fértrangningar i andningsorganen

» Ta pa axelselen (1) pa rétt satt (se kapitlet Applicering). Axelselen (1) ska tas pa sa att kard-
borreférslutningen (2) med banden sitter pa barnets brost.

» Informera foraldrarna om korrekt applicering (se Information till féraldrar).

| A OBSERVERA |

Ortosen tas pa felaktigt

Fel lage pa benen, forsamrad hoftledsutveckling

» Ta pa ortosen pa réatt satt (se kapitlet Applicering).

» Informera foraldrarna om korrekt applicering (se Information till foraldrar).

» Meddela foraldrarna att installningarna hos de réda spannena (8, 9) och abduktions-
staget (7) inte far andras pa nagot satt.

5 Anvandning

5.1 Val av storlek
Tibingen-hoftflexionsskenan erbjuds i tre storlekar. Valet av storlek baseras pa spadbarnets alder
(se storlekstabell).

5.2 Forsta installningen (av lakare)

Det ar viktigt att instéllningen av ortosen blir korrekt utford av lakaren; dels fér bra samférstand
och dels for att behandlingsresultatet skall bli bra som det ar méjligt . Ortosen ar symmetriskt in-
stalld vid leverans. Individuella storleksanpassningar ar endast mdjligt om ortosen har satts pa
barnet.

INFORMATION

Demonstrera de inledande stegen for féraldrarna vid den forsta justeringen av ortosen. Foréld-
rarna far bara dndra kardborreférslutningen (2) och de vita klamstoppen (3) vid pa- och avtag-
ning.

Applicering

1) Oppna kardborreforslutningen (2) och de vita stoppen (3). Ta ut parlsnérena (4) ur forslut-
ningen (3). Bred ut ortosen pa skétbordet. Placera ben (lar)stoden (5) och péarlsnérena (4) pa
sidan av barnet (se bild 2).

2) Satt pa axelselen (1) bakifran runt halsen. Stang kardborreférslutningen (2) 16st runt brostet .
INFORMATION: Se till att avstandet mellan kardborrforslutningen (2) och halsen ar
minst tva fingerbredder.

3) Tatag i underbenen, bodj hofterna mer an 90° och abducera dem. Stoéd fétterna mot din egen
mage eller 6verkropp sa blir det lattare att behalla hoftbojningen. Placera laren i ben(lar)sto-
den. (se bild 3).
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4) Léagg parlsnorena (4) i de vita forslutningarna (3) (se bild 4).
5) Stéang de vita forslutningarna (3) (se bild 5).

Anpassa flexionen i hoftleden

Avstandet mellan axelselen (1) och ben (lar)stoden (5) styr hoftens bojning (flexion) och kan stal-

las in via de framre vita forslutningarna (3) och de bakre réda forslutningarna (8). Se till att hoft-

ledens vinkel &r storre an 90° (se bild 6) och att parlsnérena (4) ar lika hart spanda.

1) Om bdjningen i hoften ar for liten kan parlsnoérena (4) forkortas symmetriskt vid de vita forslut-
ningarna (3). Parlornas gron-vita farg gor det lattare att stélla in dem symmetriskt.

2) Information om hur de bakre réda forslutningarna (8) vid behov justeras finns i avsnittet
"Anpassa ortosen nar barnet vaxer”.

Andra positionen s& har om spanningen i pérlsnérets frimre och bakre delar r ojamn eller om

den framre kardborreforslutningen (2) sitter fér néra halsen:

1) Oppna den nedre forslutningen (9) (se bild 14).

2) Lossa parlsnoret (4) fran den nedre forslutningen (9): Hall i parlsnéret med langfingret och
pekfingret och dra sa att parlan lossnar.

3) Flytta ben(lar)stoden langs parlsnoret (4) tills axelselen (1) har ett avstand fran halsen pa tva
fingerbredder hela vagen och ben(lar)stdden (5) ligger an jamnt. Abduktionsstaget (7) ska lig-
ga symmetriskt mellan laren.

4) Fixera parlsnoret (4) i den nedre forslutningen (9): Tryck in parlsnoret i kulhalet sa att parlan
snépper fast.

5) Stang den nedre forslutningen (9).

Dokumentera instéllningen

» Klipp av péarlsnoret tre parlor ovanfor det framre klamstoppet (3) (se bild 7) och/eller markera
parlan i som ska ligga i kldmstoppet med en vattenfast penna. Det tjdnar som dokumentation
sa att féraldrarna kan upprepa instéllningen.

Stilla in abduktionen

1) Flytta den flyttbara klamman (6) pa abduktionsstaget (7) sa langt at vanster som mgjligt (se
bild 8).

2) Tippa abduktionsstaget (7) nagot sa att barnets ben &r latt inatroterade. Forlang abduktions-
staget (7) maximalt till markeringen (se bild 9) och las det i den faststéllda abduktionsvinkeln
(se bild 10).

3) Sékra den flyttbara klamman (6) genom att skjuta den &t hoger till stopp och tills den snéapps
fast (se bild 11).

5.3 Anpassa ortosen nar barnet vaxer

Beroende pa behandlingsférlopp och barnets tillvaxt maste Tubingen-héftflexionsskenan kontrol-

leras och justeras av lakaren. Det gors genom att parlsnorena férlangs vid de bakre forslutningar-

na (8). Ytterligare péarlsnore finns bakom de rdéda forslutningarna (8) pa axelselen (1). Péarlornas
gron-vita farg gor det enklare att stalla in langden symmetriskt.

1) Lossa parlsnoret (4) fran den bakre forslutningen (8): Hall i parlsnoret med langfingret och
pekfingret och dra kraftigt sa att parlan lossnar. Det ska ga trogt — det minskar risken for att
pérlsnoéret oavsiktligt lossnar.

2) Forlang parlsnoret (4).

3) Fixera péarlsnoret (4) i den bakre forslutningen (8): Hall fast parlsnéret med langfingret och
pekfingret och dra sa att den fixerade parlan snapper fast (se bild 12). Lagg in 6verskottet av
parlsnére (4) i 90° vinkel i styrsparet och fixera det i hallaren under frottéoverdraget (se
bild 13).

Upprepa forfarandet pa den motsatta sidan och kontrollera att installningen &r symmetriskt gjord.
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5.4 Rengoring

Ortosen kan tvattas och ar rostbestandig. Frottéoverdragen pa axelselen (1) och kardborreférslut-

ningen (2) kan tas av och tvattas. Anvand de medféljande reservoverdragen och kardborreforslut-

ningarna under tiden.

1) Tryck pa lasets sida med tummen sa att kardborreférslutning (2) lossnar fran plastoglan (se
bild 15). Ta bort kardborreférslutning.

2) Dra loss frottéoverdragen fran axelselen (1).

3) Tvatta frottédverdragen och det stdngda kardborreférslutningen (2) i 40 °C/104 °F med van-
ligt svagt tvattmedel. Rekommendation: Anvand tvattpéase eller tvattnat. Undvik att anvanda
skoljmedel. Skolj noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att anvanda en direkt varmekalla (till exempel solstralning, varme fran ugn
eller element).

5) Tra pa frottéoverdragen pa remmarna pa axelselen(1) och haka fast kardborreférslutningen (2)
i plastoglorna. Se till att kardborreférslutningen hakar fast ordentligt.

5.5 Avtagning

| INFORMATION

Foraldrarna far bara andra kardborreforslutningen med banden (2) och de vita stoppen (3) vid
pa- och avtagning.

Avta"gning
1) Oppna kardborreférslutning (2) och de vita stoppen (3).
2) Ta ut parlsnérena (4) och lyft ut barnet ur ortosen.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfoér
variera.

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till féljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

6.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

6.3 Lokal lagstiftning

Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets officiella sprak.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2016-06-14

Lees dette dokument opmeerksomt igennem for produktet tages i brug.

Felg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

Fa fagpersonalet til at vise dig, hvordan du anvender produktet korrekt og risikofrit.
Opbevar dette dokument til senere brug.

vvyvyy




Denne brugsanvisninger indeholder vigtige oplysninger om af- og patagelse samt tilpasning i hen-
hold til indikationen af Tiibinger ortosen til hoftedysplasi ifelge prof. dr. Bernau.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter (seill. 1)

Pos. | Betegnelse Pos. | Betegnelse

1 Skulderspeende med frottébetraek 6 Fastspeendingsanordning til afstandshol-
der (red)

2 Velcrolukning med larve 7 Afstandsholder med stop

3 Forreste lukninger (hvid) 8 Bagerste lukninger (red)

4 Perlesnore (gren/hvid) 9 Nederste lukninger (red)

5 Larbejle - 2 frottébetreek og 1 velcrolukning er ved-
lagt til udskiftning

2.2 Konstruktion

Larbejlerne (5) og skulderspaendet (1) er forbundet med gren/hvide perlesnore, som holdes af de
hvide lukninger (3) og de rede lukninger (8, 9). Velcrolukningen (2) og de hvide lukninger (3) pa
forsiden af skulderspeendet (1) anvendes ved af- og patagning af Tibinger ortosen til hoftedyspla-
si.

Med de rede lukninger (8, 9) pa skulderspzendet (1) og larbegjlerne (5) kan lzengden af perles-
norene (4) zendres af den behandlende leege. Herigennem indstilles hoftebejningen eller den til-
passes til speedbarnets udvikling.

Efter losning af fastspeendingsanordningen (6) pa afstandsholderen (7) kan de to dele af af-
standsholderen (7) indstilles i forhold til hinanden og den gnskede hofteekstension saledes fikse-
res. Pa den nummererede skala pa undersiden af afstandsholderen (7) kan indstillingen afleeses.

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Tibinger ortosen til hoftedysplasi 28L10 ma kun anvendes til behandling af hoftedysplasi hos
speedbern (<1 ar).

3.2 Indikationer
Behandling af hoftedysplasi hos spaedbern (< 1 ar): hofter af typen lla, Ilb, llc stabil ifelge Graf.
Indikationen stilles af laegen.

3.3 Virkemade

Bejningen af hofteleddet over 90° med en kontrolleret mellemstor spredning er den bedste forud-
saetning for en hurtig modning af det mangelfuldt udviklede hofteled. Tiibinger ortosen til dysplasi
har i praksis udmeerket sig til denne hofteposition. Larbejlerne (5) er forbundet med skulderspaen-
det (1) ved hjeelp af 2 perlesnore (4) med hvilke hoftebejningen kan indstilles reproducerbart. Den
enskede ekstension kan justeres via en afstandsholder (7).

3.4 Kontraindikationer
| tilfeelde af de efterfelgende indikationer kraeves en samtale med leegen: hudsygdomme/-leesio-
ner, inflammatoriske symptomer, radme og overophedning pa den behandlede kropsdel.

3.5 Andre brugsbegraensninger
Tibinger ortose til hoftedysplasi er beregnet til brug pa ét speedbarn (< 1 ar). Den ma ikke gen-
anvendes.
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4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade

|:| Advarsel om mulige tekniske skader

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Forkert anlaeggelse af skulderspaendet (1)

Andened, speerring af luftvejene

» Skulderspeendet (1) skal anleegges korrekt (se kapitel "Anleeggelse"). Skulderspzendet (1)
skal anleegges saledes, at velcrolukningen (2) med larven befinder sig pa spsedbarnets
bryst.

» Informer foreeldrene om den rigtige anleeggelse (se Forzeldreinformation).

/\ FORSIGTIG

Forkert anlaeggelse af ortosen

Forkert stilling af benene, forringelse af hofteudviklingen

» Ortosen skal anleegges korrekt (se kapitel "Anleeggelse").

» Informer foraeldrene om den rigtige anleeggelse (se Forzeldreinformation).

» Informer foraeldrene om, at der ikke ma foretages @ndringer pa de rede lukninger (8,
9) og afstandsholderen (7).

5 Anvendelse

5.1 Valg af storrelse
Tubinger ortosen til dysplasi kan leveres i 3 sterrelser. Valget treeffes i henhold til speedbarnets al-
der (se Starrelsestabel).

5.2 Forste tilpasning (gennem laegen)

Ortosens tilpasning gennem lzegen er en vaesentligt faktor for en god acceptering og en succes-
fuld behandling. Ved udleveringen er ortosen symmetrisk indstillet. Den individuelle sterrelses-
indstilling kan kun foretages pa den péasatte ortose.

INFORMATION

Vis foreeldrene de enkelte trin ved den ferste patagning af ortosen ved hjeelp af den vedlagte
Forzeldreinformation. Foreeldrene méa kun anvende velcrolukningen (2) og de hvide lukninger (3)
til af- og patagning af ortosen.

Anlaeggelse

1) Abn velcrolukningen (2) og de hvide lukninger (3) og tag perlesnorene (4) ud af lukningerne
(3). Bred ortosen ud pa puslebordet. Placer larbgjlerne (5) med perlesnorene (4) ved siden af
barnet (se ill. 2).

2) Leeg skulderspzendet (1) bagfra om halsen og luk det lest pa brystet med velcrolukningen (2).
INFORMATION: Sorg for, at afstanden mellem velcrolukning (2) og hals mindst er 2
fingers bredde.

3) Grib fat i benene pé underbenene, bring dem i en hoftebejning pa over 90° og abducer dem.
Stet fedderne pa den egne mave eller overkrop for at holde hoftebgjningen uden tvang. Placer
larene i larbejlerne (se ill. 3).
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4) Leeg perlesnorene (4) i de hvide lukninger (3) (se ill. 4).
5) Luk de hvide lukninger (3) (se ill. 5).

Tilpasning af bgjestillingen i hofteleddet

Afstanden mellem skulderspeendet (1) og larbejlerne (5) bestemmer hoftebejningen og kan

indstilles via de hvide lukninger (3) foran og de rede lukninger (8) bagpa. Serg for, at hofteled-

dene er bgjet over 90° (se ill. 6) og at der opnas en jeevn stramning af perlesnorene (4).

1) Hvis bejningen i hofteleddet er for lille, forkort perlesnorene (4) symmetrisk pa de hvide luk-
ninger (3) foran. Perlernes grenne/hvide farver ger den symmetriske indstilling nemmere.

2) Se afsnit "Tilpasning af ortosen til udviklingen", hvis en yderligere indstilling af de rede luknin-
ger (8) bagpa er nedvendig.

Hvis stramningen pa perlesnorens forreste og bagerste dele er uensartet eller hvis velcroluknin-

gen (2) foran er for teet pa halsen, sendres positionen pa felgende made:

1) Abn den nederste lukning (9) (se ill. 14).

2) Lesning af perlesnoren (4) fra den nederste lukning (9): Hold fast i perlesnoren med midter-
og pegefingeren og treek i den for at lesne den fikserede perle.

3) Forskyd larbgjlerne pa perlesnoren (4), indtil skulderspeendet (1) har 2 fingers breddes af-
stand fra halsen pa alle sider og larbejlerne(b) ligger jeevnt imod. Afstandsholderen (7) skal
ligge symmetrisk mellem larene.

4) Fiksering af perlesnoren (4) i den nederste lukning (9): Tryk perlesnoren ind i kugleholderen
for at den fikserede perle gar herbart i indgreb.

5) Luk den forreste lukning (9).

Dokumentering af indstillingen
» For at tydeliggere indstillingen for foreeldrene, afkort perlesnoren 3 perler over lukningen (3)
foran (se ill. 7) og/eller marker perlen, som skal lzegges i lukningen, med en vandfast pen.

Indstilling af abduktionen

1) Skub spzendeanordningen (6) pa afstandsholderen (7) helt mod venstre (se ill. 8).

2) Vip afstandsholderen (7) en anelse opad ved at rotere spzedbarnets ben let indad. Trzek af-
standsholderen (7) maksimalt til markeringen (se ill. 9) og lad den ga i indgreb i den fastlagte
abduktion (se ill. 10).

3) Skub speendeanordningen (6) mod hejre mod anslaget, indtil den gar herbart i indgreb for at
sikre den (se ill. 11).

5.3 Tilpasning af ortosen til udviklingen

Alt efter behandlingsforleb og barnets udvikling skal Tlbinger ortosen til dysplasi kontrolleres og

justeres af leegen. Hertil forleenges perlesnorene pa lukningerne (8) bagpa. Perlesnorenes reser-

veleengde befinder bag de rede lukninger (8) pa skulderspaendet (1). Perlernes grenne-hvide far-
ve gor den symmetriske indstilling af perlesnorene nemmere.

1) Lesning af perlesnoren (4) fra den bagerste lukning (8): Hold fast i perlesnoren med midter-
og pegefingeren og treek kraftigt i den for at lesne den fikserede perle. Treegheden er med vil-
je og forhindrer utilsigtet lasning af perlesnoren.

2) Forleeng perlesnoren (4).

3) Fiksering af perlesnoren (4) i lukningen (8) bagpa: Hold fast i perlesnoren med midter- og pe-
gefingeren og treek i den for at den fikserede perle gar herbart i indgreb (se ill. 12). Den reste-
rende perlesnor (4) lzegges i en vinkel pa 90° i feringsnoten og fikseres i holderen under
frottébetreekket (se ill. 13).

Benyt samme fremgangsméade pa den anden side og kontroller derefter den symmetriske indstil-

ling.
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5.4 Rengering

Ortosen er korrosionsbeskyttet og afvaskelig. Frottébetraekkene pa skulderspeende (1) og velcro-

lukning (2) kan tages af og vaskes. Anvend de vedlagte reservebetraek og velcrolukning under

rengeringen.

1) Tryk med tommelfingeren fra siden pa lukningen, haegt velcrolukningen (2) ud af plaststrop-
perne (se ill. 15) og tag velcrolukningen af.

2) Treek frottébetreekkene af skulderspaendet (1).

3) Vask frottébraekkene og den lukkede velcrolukning (2) i 40 °C/104 °F varmt vand med et nor-
malt finvaskemiddel. Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet. Brug ikke skylle-
middel. Skyl grundigt.

4) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne og radiatorer).

5) Treek frottébetreekkene pa holderne af skulderspaendet (1) og heegt velcrolukningen (2) ind i
plaststropperne. Kontroller, at velcrolukningen igen gar rigtigt i indgreb.

5.5 Fjernelse

| INFORMATION

Forzeldrene méa kun anvende velcrolukningen med larven (2) og de hvide lukninger (3) til af- og
patagning af ortosen.

Fjernelse
1) Abn velcrolukningen (2) og abn de hvide lukninger (3).
2) Tag perlesnorene (4) ud og left barnet ud af ortosen.

6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

6.3 Lokale lovgivhingsmaessige informationer

Lovgivningsmeessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, findes efter dette kapitel
i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2016-06-14

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Sorg for at fagpersonell instruerer deg i riktig og farefri bruk av produktet.
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» Ta vare pa dette dokumentet.

Denne bruksanvisningen gir deg viktige informasjoner om & ta pa og avTiibinger hofteortosen
etter Prof. Dr. Bernau og den rette tilpasningen.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Komponenter (se fig. 1)

pos. | Betegnelse pos. | Betegnelse

1 Skulderbeyle med frotteovertrekk 6 Klemglider for ekspansjonssteg (red)

2 Borrelas med larve 7 Ekspansjonssteg med raster

3 Fremre laser (hvit) 8 Bakre laser (red)

4 Perlesnor (grenn/hvit) 9 Nedre laser (red)

5 Larskaler - 2 Frotteovertrekk og 1 borrelas er ved-
lagt til skifte

2.2 Konstruksjon

Larskélene (5) og skulderbeylen (1) er forbundet med grenn/hvite perlesnor, som holdes fast av
de hvite lasene (3) og de rede lasene (8,9). Borrelasen (2) og de hvite lasene (3) pa forsiden til
skulderbeylen (1) brukes nar du tar pa og av Tubinger hofteortosen.

Ved hjelp av de rade lasene (8,9) pa skulderbeylen (1) og pa larskalene (5) kan den behandlende
legen forandre lengden til perlesnorene (4). Med dette stilles hoftebeyningen inn ,og tilpasses
spedbarnet.

Etter at klemglideren (B) er blitt lasnet fra ekspansjonssteget (7) kan de to delene til ekspansjons-
steget (7) stilles inn ovenfor hverandre og dermed fiksere den snskede hoftespredningen. Den
nummererte skalaen pa undersiden til ekspansjonssteget (7) gjer det lettere & forsta innstillingen.

3 Bruk

3.1 Bruksformal
28L10 Tilbinger hofteortosen er utelukkende til behandling av forstyrrelser av veksten til hoften
hos spedbarn (< 1 ar).

3.2 Indikasjoner
Behandling av forstyrrelser av hofteveksten hos spedbarn (< 1 ar): Hofter av type lla, llb, llc sta-
bilt etter Graf. Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Virkemate

Bayningen til hofteledd pa over 90° ved kontrollert spredning pa midten er den beste forutsetnin-
gen av det sent utviklede hofteleddet. | denne hofteposisjonen har Tibinger hofteortosen opp-
nadd veldig gode resultater i praksis. Larskalene (5) er forbundet med skulderbeylen (1) med 2
perlesnor (4) som kan brukes til & stille inn hoftebayningen slik at den reproduseres. @nsket
spredning kan stilles inn via en ekspansjonssteg (7).

3.4 Kontraindikasjoner
Ved pafelgende indikasjoner er nedvendig a konsultere legen: Hudsykdommer/-skader, betente
tilsynekomster, rynkete arr med hevelser, redhet og overopphetning i den utrustede kroppsdelen.

3.5 Ytterligere bruksinnskrenkninger
Tibinger hofteortosen er konsipert for bruk pa et spedbarn (< 1 ar). Gjenbruk er ikke tillatt.
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4 Sikkerhet

4.1 Betydning av varselsymbolene

Advarsel mot mulige ulykker og personskader

|:| Advarsel mot mulige tekniske skader

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Skulderboylen (1) legges pa feil

Andened, blokkering av luftveiene

» Legg skulderbeylen (1) pa riktig (se kapittel ,Palegging"). Skulderbaylen (1) mé legges pa
slik, at borrelasen med larven(2) befinner seg pa brystet til spedbarnet.

» Informer foreldrene om riktig pélegging (se foreldreinformasjon).

/\ FORSIKTIG

Ortosen legges pa feil

Feilstilling av beinene, reduksjon av hofteutviklingen

» Legg ortosen pa riktig (se kapittel ,Palegging").

» Informer foreldrene om riktig palegging (se foreldreinformasjon).

» Informer foreldrene om at de ikke skal foreta noen forandringer pa de rode lasene
(8,9) og pa ekspansjonssteget (7).

5 Bruk

5.1 Valg av storrelse

Tibinger hofteortose kan fas i 3 forskjellige sterrelser. Utvalget gjeres etter alderen til spedbarnet
(se starrelsestabell).

5.2 Forste tilpasning (gjores av lege)

Den personlige tilpasningen av ortosen gjennom legen fremstiller en vesentlig faktor for bra akse-
ptens og en vellykket behandling. Ortosen er innstilt symmetrisk ved leveransen. Den individuelle
innstillingen av sterrelsen kan kun gjeres med palagt ortose.

INFORMASION |

Vis foreldrene ved ferste palegging av ortosen de enkelte trinnene ved hjelp av den vedlagte for-
eldreinformasjonen. Foreldrene ma kun bruke borreldsen (2) og de hvite klemlasene (3) for a ta
pa og av ortosen.

Palegging

1) Apne opp borrelasen (2) og de hvite lasene (3) og ta perlesnorene (4) ut av lasene (3). Legg
ortosen utfoldet pa stellebordet. Legg larskalene (5) med perlesnorene (4) ved siden av bar-
net (se fig. 2).

2) Legg skulderbaylen (1) bakfra rundt halsen og las den lgst med borrelasen (2) pa brystet.
INFORMASIJON: Pass pa at avstanden mellom borrelas (2) og halsen er pa minst 2 fin-
gerbredder.

3) Ta tak i beinene ved leggen, fer beinene i en hoftebeyning pa over 90° og abduser. Til enkel
holding i hoftebayningen kan man stette fattene mot den egne magen eller overkroppen. Legg
larene inn i larskalene (se fig. 3).

4) Legg perlesnorene (4) inn i de hvite lasene (3) (se fig. 4).
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5) Lukk de hvite lasene (3) (se fig. 5).

Tilpass bgyestillingen i hofteleddet

Avstanden mellom skulderbeylen (1) og larskalene (5) bestemmer hoftebeyningen og kan stilles

inn via de fremre hvite l&sene (3) og de bakre rede lasene (8). Pass pa at hofteleddene boyes

mer enn 90° (se fig. 6) og at det oppnas en jevn spenning i perlesnorene (4).

1) Hvis beyningen i hofteleddene er for liten, kan perlesnoren (4) forkortes symmetrisk pa de
fremre hvite lasene (3). Den grenn-hvite fargeleggingen gjer den symmetriske innstillingen til
perlene enklere.

2) Er det i tillegg nedvendig & foreta en endring i de bakre rede lasene (8), se avsnitt ,Tilpasse
ortosen til veksten*.

Hvis spenningen pa fremre og bakre del til perlesnoren er forskjellig eller den fremre borrelasen

(2) er for neere halsen, kan man endre posisjonen som felgende:

1) Apne opp den nedre lasen (9) (se fig. 14).

2) Les perlesnoren (4) fra den nedre lasen (9): Hold fast perlesnoren med midt- og pekefingeren
og trekk slik at den fikserte perlen lgsner.

3) Skyv larskalene pa perlesnoren (4), helt til skulderbeylen (1) har 2 fingerbredder avstand fra
halsen pa alle sider og at larskalene (5) ligger pa jevnt. Ekspansjonssteget (7) ma ligge sym-
metrisk mellom larene.

4) Fikser perlesnoren (4) i den nedre lasen (9): Trykk perlesnoren inn i kule &pningen, slik at inn-
rastingen av perlen kan heres.

5) Lukk den nedre lasen (9).

Dokumentasjon av innstillingene

» For & dokumentere innstillingen slik at foreldrene kan reprodusere den, mé perlesnorene kut-
tes av 3 perler over den fremre klemlasen (3) (se fig. 7) og/eller markere perlen som skal leg-
ges inn i klemlasen med vanntett stift.

Stille inn spredningen

1) Skyv klemglideren (6) pa ekspansjonssteget (7) helt til venstre (se fig. 8).

2) Vipp ekspansjonssteget (7) lett oppover, ved & rotere beinene til spedbarnet lett innover.
Trekk ekspansjonssteget (7) maksimalt til markeringen (se fig. 9) og sperr den i den fastlagte
spredningen (se fig. 10).

3) Som sikkerhet skyves klemglideren (6) til hayre mot anslaget, helt til klemglideren sperres fast
herbart (se fig. 11).

5.3 Tilpass ortosen til veksten

Ettersom behandlingsforlep og veksten til barnet méa Tubinger hofteortose kontrolleres og etter-

justeres av legen. For & gjere dette forlenges perlesnorene pa de bakre lasene (8). Reserveleng-

den til perlesnorene befinner seg bak de rede lasene (8) pa skulderbaylen (1). Den grenn-hvite
fargeleggingen til perlene gjer den symmetriske innstillingen av perlesnorene enklere.

1) Les perlesnoren (4) fra den bakre lasen (8): Hold fast perlesnoren med midt- og pekefingeren
og trekk den kraftig slik at den fikserte perlen lgsner. Det er ment & veere tungvindt, og sikrer
pa denne maten den utilsiktede lgsningen av perlesnoren.

2) Forlenge perlesnoren (4).

3) Fikser perlesnoren (4) i den bakre lasen (8): Hold fast perlesnoren med midt- og pekefingeren
og trekk den slik at den fikserte perlen raster inn herbart (se fig. 12). Den fremragende
perlesnoren (4) legges inn i styresporet med en vinkel pa 90° og fikseres med holderen under
frotteovertrekket (se fig. 13).

Pa motsatt side gar du frem likt og deretter kontrolleres de symmetriske innstillingene.
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5.4 Rengjering

Ortosen er beskyttet mot korrosjon og kan vaskes. Frotteovertrekkene til skulderbeylen (1) og

borrelasen (2) kan tas av og vaskes. Under vaskingen setter du inn de vedlagte reserveovertrek-

kene og borrelaser.

1) Trykk med tommelen pa siden av lasen, hak ut borrelasen (2) fra kunststofflekken (se fig. 15),
og ta av borrelasen.

2) Trekk frotteovertrekkene fra skulderbaylen (1).

3) Vask frotteovertrekkene og den lukkede borrelasen (2) ved 40 °C/104 °F varmt vann, vaskes
med vanlig finvaskemiddel. Anbefaling: Bruk en vaskepose- eller garn. Ikke bruk teymykner.
Ma skylles godit.

4) La dem luftterke. Ingen direkte varmepavirkning (f. eks. solstraling, ovn- eller radiatorvarme).

5) Trekk frotteovertrekkene pé beererne til skulderbeylen (1) og hak borrelasen (2) inn kunst-
stofflokkene. Pass pa at borrelasen raster inn ordentlig igjen.

5.5 Ta av

| INFORMASION

Foreldrene far kun lov a bruke borreldsen med larven (2) og de hvite lasene (3) for & ta ortosen
pa og av.

Ta av
1) Apne opp borrelasen (2) og apne opp de hvite lasene (3).
2) Ta ut perlesnorene (4) og left barnet ut av ortosen.

6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

6.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

6.3 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette kapittelet pa det offisielle
spraket til det aktuelle brukerlandet.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen pvm: 2016-06-14

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

> Anna ammattitaitoisen henkildston perehdyttad itsesi tuotteen asianmukaiseen ja vaaratto-
maan kayttoon.

> Sailyta tama asiakirja.
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Tasta kayttdohjeesta saat tarkeitd Prof. Dr. Bernaun suunnitteleman Tiibingen-mallisen lon-
kan fleksio-ortoosin pukemista ja riisumista seké indikaation mukaista sovitusta koskevia tietoja.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenneosat (katso kuva 1)

Koh | Nimi Koh | Nimi

ta ta

1 Froteepaéllysteiset hartiavaljaat 6 Liukukiristin pingotinta varten (punainen)

2 Tarrakiinnitys, jossa on toukan kuva 7 Lovitettu pingotin

3 Etummaiset lukot (valkoiset) 8 Taimmaiset lukot (punaiset)

4 Helmiketjut (vihreat/valkoiset) 9 Alemmat lukot (punaiset)

5 Reisituet - 2 froteepéallystéa ja 1 tarrakiinnitys oheis-
tettu vaihtoa varten

2.2 Rakenne

Reisituet (5) ja hartiavaljaat (1) on yhdistetty toisiinsa vihreilld/valkoisilla helmiketjuilla, jotka on
kiinnitetty valkoisiin lukkoihin (3) ja punaisiin lukkoihin (8,9). Tarrakiinnitysta (2) ja valkoisia lukkoja
(3) hartiavaljaiden etupuolella (1) kaytetdan Tiibingen-mallisen lonkan fleksio-ortoosin pukemiseen
ja riilsumiseen.

Hoitava laakari voi kayttaa punaisia lukkoja (8,9) hartiavaljaissa (1) ja reisituissa (5) muuttaakseen
helmiketjujen (4) pituutta. Nain sédadetaan tai sovitetaan lonkan koukistus imevéisen kasvun mukai-
sesti.

Sen jalkeen kun liukukiristin (6) on irrotettu pingottimesta (7), voidaan pingottimen (7) molempia
osia saataa toisiinsa nédhden ja siten lukita ne lonkan toivottuun loitonnusasentoon. Sa&t6 voidaan
tarkistaa pingottimen (7) alapuolella olevasta numeroasteikosta.

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
28L.10 Tubingen-mallinen lonkan fleksio-ortoosi on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan imevais-
ten (< 1 vuosi) lonkan kehityshairién hoitoon.

3.2 Indikaatiot
Imevéisten (< 1 vuosi) lonkan kehityshairion hoito: lonkat, jotka ovat Grafin luokituksen mukaisesti
tyyppia lla, llb, llc stabiili. Laakari toteaa indikaation.

3.3 Vaikutustapa

Lonkkanivelten koukistus yli 90°, samalla kun suoritetaan hallitusti keskimaéréinen loitonnus, on
paras edellytys sille, ettd kehityshairidinen lonkkanivel normalisoituu nopeasti. Tata lonkan asen-
toa varten on Tlbingen-mallinen lonkan fleksio-ortoosi osoittautunut kaytanndssa hyvaksi menetel-
maksi. Reisituet (5) on yhdistetty hartiavaljaisiin (1) kahdella helmiketjulla (4), joiden avulla lonkan
koukistusta sdadetdan toistettavasti. Toivottu loitonnus on séadettavissa pingottimen (7) avulla.

3.4 Kontra-indikaatiot
Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kysyttava laakérin neuvoa: ihosairaudet/-vammat,
tulehdusilmiét, hoidettavan kehon osan punoitus ja liikkalampdisyys.

3.5 Muut kayttorajoitukset
Tlbingen-mallinen lonkan fleksio-ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella imevéisella (< 1 vuo-
si). Tuotetta ei saa kayttda uudelleen.

47



4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
|:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Hartiavaljaat (1) puetaan paalle vaarin

Hengenahdistus, hengitysteiden puristuminen

» Pue hartiavaljaat (1) oikein (katso luku "Pukeminen"). Hartiavaljaat (1) on puettava siten, etté
tarrakiinnityksessa (2) oleva toukan kuva on imevéisen rinnan paalla.

» Anna vanhemmille oikeaa pukemista koskevia tietoja (katso vanhemmille tarkoitettu tiedote).

/A HUOMIO

Ortoosi puetaan paalle vaarin

Alaraajojen virheasento, lonkan kehityksen heikentyminen

» Pue ortoosi oikein paalle (katso luku "Pukeminen").

» Anna vanhemmille oikeaa pukemista koskevia tietoja (katso vanhemmille tarkoitettu
tiedote).

» Informoi vanhempia siita, etta punaisiin lukkoihin (8,9) ja pingottimeen (7) ei saa
tehda mitdan muutoksia.

5 Kaytto

5.1 Koon valinta
Tibingen-mallinen lonkan fleksio-ortoosi on saatavissa 3 koossa. Koko valitaan imevéaisen ian
mukaan (katso kokotaulukko).

5.2 Ensisovitus (ladkarin toimesta)

Hoitavan laakarin suorittama ortoosin henkilokohtainen sovitus on oleellinen tekija sen kannalta,
miten hyvin tuote hyvaksytddn ja miten hoidossa menestytddn. Ortoosi on toimitettaessa saadetty
symmetrisesti. Yksilollinen koon s&ato voidaan tehda vain ortoosin ollessa puettuna paalle.

Nayté ortoosin ensimméisen pukemiskerran yhteydessa vanhemmille yksittaiset pukemisvaiheet
oheisen vanhemmille tarkoitetun tiedotteen perusteella. Vanhemmat saavat kéayttaad pukemiseen
ja riisumiseen vain tarrakiinnitysta (2) ja valkoisia kiinnityslukkoja (3).

Pukeminen

1) Avaa tarrakiinnitys (2) ja valkoiset lukot (3) ja ota helmiketjut (4) pois lukoista (3). Aseta ortoosi
levélleen vauvan hoitopdydalle. Pane reisituet (5) helmiketjujen (4) kanssa lapsen viereen
(katso Kuva 2).

2) Aseta hartiavaljaat (1) takaapain kaulan ympari ja sulje ne I6yhasti rinnan péalta tarrakiinnityk-
sella (2).
TIEDOT: Pida huoli siita, etta tarrakiinnityksen (2) ja kaulan viliin jaa tilaa vahintaan 2
sormen leveydelta.
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3) Tartu séarista lapsen jalkoihin, vie ne lonkan yli 90°:n koukistusasentoon ja loitonna ne. Tue
lapsen jalkoja omaa vatsaasi tai ylavartaloasi vasten pitdaksesi lonkan rennosti koukistettuna.
Aseta reidet reisitukiin (katso Kuva 3).

4) Aseta helmiketjut (4) valkoisiin lukkoihin (3) (katso Kuva 4).

5) Sulje valkoiset lukot (3) (katso Kuva 5).

Koukistusasennon sovittaminen lonkkanivelessa

Hartiavaljaiden (1) ja reisitukien (5) vélinen etéisyys méaaraa lonkan koukistuksen, ja sita voidaan

saatda etummaisten valkoisten lukkojen (3) ja taimmaisten punaisten lukkojen (8) avulla. Pida

huoli siitd, ettd lonkkanivelet ovat yli 90°:n koukistusasennossa (katso Kuva 6) ja etta helmi-
ketjut (4) ovat tasaisen kireat.

1) Jos lonkkanivel on koukistunut liilan vahan, lyhenné helmiketjuja (4) symmetrisesti etummaisis-
ta valkoisista lukoista (3). Helmien vihrea ja valkoinen varitys helpottaa symmetrista saatéamis-
ta.

2) Jos saatoa on lisdksi korjattava taimmaisista punaisista lukoista (8), katso kappale "Ortoosin
sovittaminen lapsen kasvun mukaan".

Jos helmiketjun kireys on erilainen etu- ja takapuolella tai etummainen tarrakiinnitys (2) on liian

lahella kaulaa, muuta asentoa seuraavasti:

1) Avaa alempi lukko (9) (katso Kuva 14).

2) Helmiketjun (4) irrottaminen alemmasta lukosta (9): Pida helmiketjusta kiinni keski- ja etusor-
mella ja veda siita, jotta helmi irtoaisi kiinnityksesta.

3) Siirré reisitukia helmiketjulla (4), kunnes hartiavaljaiden (1) etdisyys kaulasta on joka puolelta 2
sormen levyinen ja reisituet (5) ovat tasaisesti paikoillaan. Pingottimen (7) on oltava symmetri-
sesti reisien valissé.

4) Helmiketjun (4) kiinnitys alempaan lukkoon (9): Paina helmiketjua kuulamaiseen kiinnittimeen,
kunnes kiinnittynyt helmi loksahtaa kuuluvasti paikalleen.

5) Sulje alempi lukko (9).

Saadon dokumentointi

» Dokumentoidaksesi saddén vanhemmille siten, ettd se on toistettavissa, leikkaa helmiketjuista
3 helmea pois ylemman tarrakiinnityksen (3) ylapuolelta (katso Kuva 7) ja/tai merkitse tarrakiin-
nitykseen asetettava helmi vedenpitavalla kynalla.

Loitonnuksen saataminen

1) Siirra liukukiristin (6) pingottimella (7) aivan vasemmalle (katso Kuva 8).

2) Keikauta pingotinta (7) hieman pystyyn, jolloin imevéisen jalat kdéntyvat hieman sisdanpain.
Veda pingotin (7) erilleen korkeintaan merkintaan asti (katso Kuva 9) ja lukitse se paikalleen
maéaarattyyn loitonnusasentoon (katso Kuva 10).

3) Siirra liukukiristin (6) varmuuden vuoksi oikealle vastetta pdin, kunnes liukukiristin loksahtaa
kuuluvasti paikalleen (katso Kuva 11).

5.3 Ortoosin sovittaminen lapsen kasvun mukaan

Laakarin on tarkastettava Tubingen-mallinen lonkan fleksio-ortoosi ja korjattava sen saatéa lapsen

hoidon kulun ja kasvun mukaisesti. Helmiketjuja on pidennettava sita varten taimmaisista lukoista

(8). Helmiketjujen lisapituutta on varalla punaisten lukkojen (8) takana hartiavaljailla (1). Helmien

vihred ja valkoinen varitys helpottaa helmiketjujen symmetrista saatamista.

1) Helmiketjun (4) irrottaminen taimmaisesta lukosta (8): Pida helmiketjusta kiinni keski- ja
etusormella ja veda siitd voimakkaasti, jotta helmi irtoaisi kiinnityksesté. Tiukkuus on toivottua
ja estda helmiketjun tahattoman irtoamisen.

2) Helmiketjun (4) pidennys.

3) Helmiketjun (4) kiinnitys taimmaiseen lukkoon (8): Pid& helmiketjusta kiinni keski- ja etusor-
mella ja veda siitd, jotta kiinnittynyt helmi loksahtaisi kuuluvasti paikalleen (katso Kuva 12).
Aseta helmiketjun (4) ulkoneva osa 90°:n kulmaan ohjausuraan ja kiinnitd se froteepaallyksen
alla olevaan pitimeen (katso Kuva 13).
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Toimi vastakkaisella puolella samalla tavalla ja tarkista sen jalkeen, ettd sédatd on symmetrinen.

5.4 Puhdistus

Ortoosi on korroosiosuojattu ja pesunkestéva. Hartiavaljaiden (1) froteepéallykset ja tarrakiinnitys

(2) voidaan poistaa ja pesta. Aseta oheistetut varapaallykset ja tarrakiinnitys paikalleen puhdistuk-

sen aikana.

1) Paina peukalolla lukkoa sivusta, irrota tarrakiinnitys (2) muovilenkeisté (katso Kuva 15) ja pois-
ta tarrakiinnitys.

2) Veda froteepéaallykset hartiavaljaiden (1) paalta.

3) Pese froteepaallykset ja suljettu tarrakiinnitys (2) 40 °C:n / 104 °F:n |dmpoisessa vedessa
tavallisella kaupasta saatavissa olevalla hienopesuaineella. Suositus: Kéayta pyykinpesupussia
tai -verkkoa. Al kaytd huuhteluainetta. Huuhtele hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Ei saa altistaa suoralle lampdvaikutukselle (esim. auringonsateilylle, uunin
ja lampopatterin lammolle).

5) Veda froteepaallykset hartiavaljaiden (1) olkainten paalle ja kiinnita tarrakiinnitys (2) muovilenk-
keihin. Pida huoli siita, etta tarrakiinnitys lukittuu jélleen oikein paikalleen.

5.5 Riisuminen

Vanhemmat saavat kayttdd pukemiseen ja riisumiseen vain tarrakiinnitysta (2), jossa on toukan
kuva, ja valkoisia lukkoja (3).

Riisuminen
1) Avaa tarrakiinnitys (2) ja avaa valkoiset lukot (3).
2) Ota helmiketjut (4) pois ja nosta lapsi ortoosista.

6 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tdhan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

6.3 Paikalliset oikeudelliset ohjeet

Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat l0ydettavissa tasta luvusta kyseisen kayt-
tajamaan virallisella kielella.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2016-06-14
» Przed uzyciem omawianego produktu, nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
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» Aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu, nalezy zwré6ci¢ uwage na wskazdéwki odno-
Snie bezpieczenstwa.

» Personel fachowy powinien poinstruowaé uzytkownika na temat prawidfowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania jest pomocna Panhstwu w uzyskaniu waznych informacji odnosnie
zaktadania i zdejmowania oraz zgodnego ze wskazaniami dopasowania ortezy Tiibinger wedtug
prof. dr Bernau.

2 Opis produktu

2.1 Podzespoly (patrz ilustr. 1)

Poz. | Nazwa Poz. | Nazwa

1 Uprzaz barkowa z pokryciami z frotte 6 Suwak zaciskowy do szyny rozporowej
(czerwony)

2 Zapiecie na rzep z gasienica 7 Szyna rozporowa z suwakiem zacisko-
wym

3 Zapiecia przednie (biate) 8 Zapiecia tylne (czerwone)

4 Sznurki z koralikami (zielone/biate) 9 Zapiecia dolne (czerwone)

5 Elementy wspierajace uda - 2 pokrycia frotte i 1 zapiecie na rzep sg
dofaczone jako elementy wymienne

2.2 Konstrukcja

Elementy wspierajace uda (5) i uprzaz barkowa (1) sg potaczone ze sobg za pomoca zielony-
ch/biatych sznurkéw z koralikami, mocowanymi za pomoca biatych zapie¢ (3) i zapie¢ czerwonych
(8,9). Zapiecie na rzep (2) i zapiecia biate (3) z przodu uprzezy barkowej (1) sa stosowane do
zaktadania i zdejmowania ortezy Tlbinger.

Za pomocg czerwonych zapie¢ (8,9) na uprzezy barkowej (1) i elementéw wspierajacych uda (5)
lekarz prowadzacy moze zmienia¢ dtugo$é sznurkéw z koralikami (4). W ten sposéb orteza zostaje
ustawiona lub dopasowana do rozwoju niemowlaka.

Po poluzowaniu suwaka zaciskowego (6) szyny rozporowej (7) obydwie czesci szyny rozporowej
(7) moga by¢ przesuwane niezaleznie od siebie, utrwalajgc w ten sposéb zgdane odwiedzenie
bioder. Numerowana skala na dolnej stronie szyny rozporowej (7) informuje o dokonanym usta-
wieniu.

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania
Orteza Tibinger 28L10 jest stosowana wylacznie do leczenia dysplazji bioder niemowlat (< 1
rok).

3.2 Wskazania
Leczenie dyspazji bioder u niemowlat (< 1 roku): typ stawu biodrowego lla, llb, llc wedtug skali
Grafa. Wskazania okresla lekarz.

3.3 Dziatanie

Zgiecie stawéw biodrowych ponad 90° przy kontrolowanym umiarkowanym odwiedzeniu jest naj-
lepszym warunkiem prawidtowego rozwoju stawu biodrowego. Orteza Tibinger idealnie spraw-
dzita sie w praktyce. Elementy wspierajgce uda (5) sg potaczone z uprzezg barkowg (1) za pomo-
cg 2 sznurkéw z koralikami (4), za pomoca ktdrych istnieje mozliwos¢ zawsze identycznego usta-
wienia zgiecia bioder. Konieczne odwodzenie mozna regulowac za pomoca szyny rozporowej (7).
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3.4 Przeciwwskazania
Przy pojawieniu sie nastepujacych objawéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/ska-
leczenia skéry, stany zapalne, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych.

3.5 Dalsze ograniczenia w stosowaniu

Orteza Tibinger jest przeznaczona do stosowania przez jedno niemowle (< 1 roku). Ponowne
zastosowanie u innego dziecka jest zabronione.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen technicznych

4.2 Ogoélne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Uprzaz barkowa (1) jest nieprawidtowo zatozona

Dusznosci, zatamowanie drég oddechowych

» Prosimy prawidtowo zatozy¢ uprzaz barkowa (1) (patrz rozdziat ,Zaktadanie®). Uprzaz barko-
wa (1) powinna byc¢ zatozona w ten sposéb, aby zapiecie na rzep (2) z gasienicg znajdowato
sie na klatce piersiowej niemowlecia.

» Prosimy poinformowac rodzicéw o prawidtowym zakfadaniu (patrz informacja dla rodzicéw).

| A PRZESTROGA

Orteza jest nieprawidtowo zatozona

Nieprawidfowe utozenie n6g, pogorszenie rozwoju bioder

» Prosimy prawidfowo zatozy¢ orteze (patrz rozdziat ,Zaktadanie").

» Prosimy poinformowac¢ rodzicow o prawidiowym zaktadaniu (patrz informacja dla
rodzicow).

» Prosimy poinformowac rodzicéw, ze nie wolno dokonywac¢ zadnych zmian na czer-
wonych zapieciach (8, 9) i szynie rozporowej (7).

5 Uzytkowanie

5.1 Wybor rozmiaru
Orteza Tlbinger jest dostepna w 3 rozmiarach. Wybér rozmiaru zalezy od wieku niemowlecia
(patrz tabela rozmiaréw).

5.2 Pierwsze dopasowanie (dokonuje lekarz)

Osobiste dopasowanie ortezy przez lekarza prowadzacego jest waznym czynnikiem dobrej akcep-
tacji i skutecznego leczenia. W opakowaniu, fabrycznie orteza jest ustawiona symetrycznie. Indy-
widualne ustawienie do wielko$ci moze by¢ dokonane tylko przy zatozonej ortezie.

INFORMACIJA

Prosimy zademonstrowac¢ rodzicom podczas pierwszego zaktadania ortezy kolejno$¢ postepo-
wania na podstawie zatgczonej informacji dla rodzicéw. Do zaktadania i zdejmowania rodzice
moga stosowac tylko zapiecie na rzep (2) i biate zapiecia zaciskowe (3).
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Zaktadanie

1) Odpia¢ zapiecie na rzep (2) i biate zapiecia (3) a nastepnie sznurki z koralikami (4) wyja¢ z
zapie¢ (3). Orteze roztozy¢ na stole do przewijania. Elementy wspierajace uda (5) ze sznurka-
mi z koralikami (4) potozy¢ z boku dziecka (patrz ilustr. 2).

2) Uprzaz barkowa (1) zatozy¢ z tytu na szyje i lekko zapiaé na klatce piersiowej za pomoca zapie-
cia na rzep (2).

INFORMACIJA: Nalezy zwréci¢ uwage, aby odstep pomiedzy zapieciem na rzep (2) i
szyja wynosit co najmniej 2 szerokosci palca.

3) Nozki ztapa¢ za podudzia, poprowadzi¢ do osiagniecia zgiecia bioder réwnego ponad 90° i
odchyli¢. Aby nie wymuszac¢ zachowania pozycji zgiecia bioder, stopy podeprze¢ na wtasnym
brzuchu lub klatce piersiowej. Elementy wspierajgce uda zatozy¢ pod uda (patrz ilustr. 3).

4) Sznurki z koralikami (4) wtozy¢ do bialych zapie¢ (3) (patrz ilustr. 4).

5) Zapiag¢ biate zapiecia (3) (patrz ilustr. 5).

Dopasowanie pozycji zgiecia w stawie biodrowym

Odstep pomiedzy uprzezg barkowa (1) i elementami wspierajacymi uda (5) okresla zgiecie bioder

i moze by¢ ustawiony za pomocg biatych zapie¢ przednich (3) i czerwonych zapie¢ tylnych (8).

Nalezy zwréci¢ uwage, aby stawy biodrowe byly zgiete pod katem ponad 90° (patrz

ilustr. 8) i sznurki z koralikami (4) rbwnomiernie naprezone.

1) Jesli zgiecie w stawie biodrowym jest za mate, sznurki z koralikami (4) nalezy symetrycznie
skréci¢ na przednich biatych zapieciach (3). Zielono-biata kolorystyka koralikéw utatwia syme-
tryczne ustawienie.

2) Jesli konieczne jest przesuniecie na tylnych czerwonych zapiecia (8), patrz rozdziat ,Dopaso-
wanie ortezy do wzrostu dziecka".

Jesli naprezenie przednich i tylnych czesci sznurkdw z koralikami nie jest jednakowe lub przednie

zapiecie na rzep (2) lezy za blisko szyi, pozycje mozna zmieni¢ w nastepujgcy sposdb:

1) Odpiag¢ dolne zapiecie (9) (patrz ilustr. 14).

2) Sznurek z koralikami (4) poluzowac¢ z dolnego zapiecia (9): sznurek z koralikami przytrzymaé
palcem $rodkowym i wskazujgcym i pociggnaé tak, aby zamocowana peretka zostata poluzo-
wana.

3) Elementy wspierajgce uda przesunaé na sznurkach z koralikami (4) do miejsca, w ktérym
uprzaz barkowa (1) ze wszystkich stron znajdzie sie w odstepie 2 szerokosci palca od szyi i
elementy wspierajgce uda (5) beda przylegaé rébwnomiernie. Szyna rozporowa (7) musi syme-
trycznie leze¢ pomiedzy udami.

4) Sznurek z koralikami (4) zamocowac¢ w dolnym zapigciu (9): Sznurek z koralikami wcisna¢ do
mocowania kulkowego, aby koralik zostat styszalnie zatrzasniety.

5) Zapia¢ dolne zapigcie (9).

Kontrola ustawienia

» W celu ufatwienia rodzicom kontroli dokonanego ustawienia, obcia¢ 3 peretki na sznurkach z
koralikami powyzej przedniego zapiecia zaciskowego (3) (patrz ilustr. 7) i/lub peretke wktada-
na do zapiecia zaciskowego zaznaczy¢ wodoodpornym pisakiem.

Ustawienie odwodzenia

1) Suwak zaciskowy (6) szyny rozporowej (7) przesung¢ do oporu w lewo (patrz ilustr. 8).

2) Szyne rozporowa (7) lekko rozsunaé, odchylajgc nézki niemowlecia lekko do wewnatrz. Szyne
rozporowg (7) rozsuna¢ maksymalnie do oznakowania (patrz ilustr. 9) i zatrzasngé w pozyciji
zgdanego odwiedzenia (patrz ilustr. 10).

3) W celu zabezpieczenia suwak zaciskowy (6) przesuna¢ w prawo odwrotnie do oporu, do sly-
szalnego zatrzasniecia suwaka zaciskowego (patrz ilustr. 11).

5.3 Dopasowanie ortezy do wzrostu
W zaleznosci od przebiegu leczenia i rozwoju dziecka orteza Tibinger musi by¢ kontrolowana i
ponownie ustawiona przez lekarza. W tym celu nalezy przedtuzy¢ sznurki z koralikami na zapiecia-
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ch tylnych (8). Dtugos¢ zapasowa sznurkéw z koralikami znajduje sie z tytu czerwonych zapiec (8)
na uprzezy barkowej (1). Zielono-biata kolorystyka koralikéw utatwia symetryczne ustawienie
sznurkdéw z koralikami.

1) Sznurek z koralikami (4) poluzowac z tylnego zapiecia (8): Sznurek z koralikami przytrzymac
palcem $rodkowym i wskazujacym i mocno pociagnac tak, aby zamocowana peretka zostata
poluzowana. Trudno$¢ w poluzowaniu peretki jest celowa i uniemozliwia nieumysine poluzo-
wanie sznurka z koralikami.

2) Wydtuzenie sznurka z koralikami (4).

3) Sznurek z koralikami (4) zamocowac w tylnym zapieciu (8): Sznurek z koralikami przytrzymac
palcem $rodkowym i wskazujacym i pociagna¢ tak, aby zamocowana peretka zostata styszalnie
zatrzadnieta (patrz ilustr. 12). Odstajacy sznurek z koralikami (4) wtozy¢ do szczeliny prowa-
dzacej pod katem 90° i zamocowaé do mocowania pod pokryciem z frotte (patrz ilustr. 13).

Powtérzyc¢ te czynno$é po przeciwnej stronie i na koncu skontrolowaé symetrie ustawienia.

5.4 Czyszczenie

Orteza jest odporna na korozje i nadaje sie do prania. Pokrycia frotte uprzezy barkowej (1) i zapie-

cie na rzep (2) mozna zdjg¢ i wypra¢. Na czas prania nalezy zastosowaé pokrycia zapasowe i

zapiecie na rzep.

1) Przycisnaé¢ z boku kciukiem zapiecie, zapiecie na rzep (2) odhaczy¢ z petelki z tworzywa
sztucznego (patrz ilustr. 15) i zdjac.

2) Pokrycia frottee zdja¢ z uprzezy barkowej (1).

3) Pokrycia z frotte i zamknigte zapiecie na rzep (2) pra¢ w temperaturze 40°C/104°F w dostep-
nym w handlu proszku do tkanin delikatnych. Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub
siatki do prania. Nie uzywa¢ ptynu zmiekczajacego do ptukania. Dobrze wyptukac.

4) Suszy¢ na powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania goraca (np. promieni stonecznych,
ciepta piecykéw i kaloryferéw).

5) Pokrycia z frotte zatozy¢ na nosniki uprzezy barkowej (1) i zapiecie na rzep (2) zaczepi¢ na
petelki z tworzywa sztucznego. Zwréci¢ uwage na to, aby zapiecie na rzep zostato prawidiowo
zatrzasniete.

5.5 Zdejmowanie

INFORMACIA

Do zakfadania i zdejmowania rodzice moga stosowac tylko zapiecie na rzep z gasienica (2) i
zapiecia biate (3).

Zdejmowanie
1) Odpiagc zapiecie na rzep (2) i biate zapiecia (3).
2) Zdjac¢ sznurki z koralikami (4) i dziecko wyja¢ z ortezy.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
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do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.
6.3 Lokalne wskazoéwki prawne

Wskazéwki prawne, ktére maja zastosowanie wytacznie w poszczegoélnych krajach, wystepuja w tym rozdziale w jezy-
ku urzedowym danego kraju stosujacego.

1 El6sz6 magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2016-06-14

» A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

» Tanittassa meg magat a szakszemélyzettel a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Ez a hasznélati utasitas fontos informacidkat tartalmaz a professzor Bernau féle Tiibingeni csi-
péiziilet-ortézis indikacionak megfeleld felhelyezésével és levételével kapcsolatban.

2 Termékleiras

2.1 Szerkezeti elemek (lasd 1. abra):

tétel | Megnevezés tétel | Megnevezés

1 véllpant tobb frottirhuzattal 6 szoritézar a sinezethez (piros)

2 hernyécskas tép6zar 7 allithatd sinezet

3 elsé csatok (fehér) 8 hatso csatok (piros)

4 gyongyos zsinorok (zold/fehér) 9 alsé csatok (piros)

5 combkengyelek - 2 frottirhuzat és 1 tép&zar csere céljara a
csomagban

2.2 Konstrukcié

A combkengyeleket (5) és a vallpantot (1) zold/fehér gyongyos zsindrok kotik 6ssze, melyeket a fe-
hér csatok (3) és piros csatok (8, 9) tartjak. A vallpant (1) els6 oldalan talalhat6 tépdzarat (2) és a
fehér csatokat (3) a Tlbingeni csipdizilet-ortézis felhelyezésekor és levételekor kell hasznalni.

A véllpanton (1) és a combkengyeleken (7) talalhaté piros csatokkal (8, 9) a kezel6 orvos valtoztat-
ni tudja a gydngyds zsindrok hosszat. Ezzel éllitja be a csipdizilet hajlasszogét, illetve adaptalni
tudja a baba névekedésének megfelelen.

Az dllithatd sinezet (7) zarjanak (6) kioldasa utan a sinezet két fele egymassal szemben bedllithatd,
igy rogzithet6 a csipébizllet kivant terpesztése. Az allithat6 sinezet (7) aljan lathaté szamskala segit-
ségével a bedllitds utdlagosan is nyomon kdvethetd.

3 Hasznalat

3.1 Rendeltetés

A 28L10 jelli Tubingeni csipé&iztlet-ortézis kizarélag (1 éves kor alatti) csecsemé csipdfejlédési
zavaranak kezelésére hasznalhato.

3.2 Indikaciok

Csipdfejlédési zavarok kezelése (1 évesnél fiatalabb) csecsemdk esetén: Graf 111, llb, llc stabilita-
su csipéizilet esetén. Az indikaciot az orvos hatarozza meg.
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3.3 Hatasmechanizmus

A 90 ° feletti szogben behajlitott csipbizilet ellendrzott mértékd, kozepes terpesztés mellett bizto-
sitja a legjobb feltételt a fejlédésben elmaradt csipdiziilet gyors fejlédéséhez. A Tlbingeni csip6i-
zllet-ortézis ehhez a pizicidhoz tokéletesen bevalt a gyakorlatban. A combkengyeleket (5) és a
véllpantot (1) 2 gyongyods zsindér (4) kapcsolja 6ssze, melyek segitségével a csipShajlas reprodu-
kalhaté médon beallithaté. A kivant terpesztést allithatd sinezet (7) segitségével lehet bedllitani.

3.4 Kontraindikaciok
Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-sérilések, gyulladasos
jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon.

3.5 A hasznalat tovabbi korlatai
A Tlbingeni csipGizllet-ortézist kizardlag egy és ugyanaz az (1 évesnél fiatalabb) csecsemé
hasznélhatja. Ismételt hasznélatba adasa nem engedélyezett.

4 Biztonsag
4.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetés lehetséges miszaki hibakra

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT

A vallpant (1) rosszul van feltéve

Légszomj, a légutak el vannak szoritva

» A véllpantot (1) 6l kell feltenni (lasd "Felhelyezés" c. fejezet). A véllpantot ugy kell felhelyez-
ni, hogy a hernydcskas tépdzar (2) eldl legyen, a baba mellkasan.

» A sziil6ket tajékoztatni kell a felhelyezés megfelel6 médjardl (lasd "Informacié sziil6knek").

A VIGYAZAT

Az ortézis nem megfeleléen van felhelyezve

A labak nem megfelelé helyzetben vannak, a csipéfejlédés lassul.

» Helyesen kell felhelyezni az ortézist (lasd a "Felhelyezés" fejezetet).

> A sziiloket tajékoztatni kell a megfelelé felhelyezésrdl (lasd "Informacié sziil6k-
nek").

» Tajékoztatni kell a sziiloket arrél, hogy a csatokon (8, 9) és a sinezetn (7) semmit
nem szabad megvaltoztatni.

5 Hasznalat

5.1 A méret kivalasztasa
A Tulbingeni csipdizllet-ortézis 3 méretben rendelhet6. A baba életkora szerint kell kivalasztani
(lasd mérettablazat).

5.2 Elso adaptalas (az orvos feladata)

Az orvos altal végzett, személyre szabott adaptacioé nagyon fontos az ortézis elfogadéasa és a keze-
|és sikere szempontjabol. Az ortézist szimmetrikusan beallitva szallitjuk. Az egyedi méret szerinti
bedllitds csak a felhelyezett ortézisen lehetséges.
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| TAJEKOZTATAS |

Az elsé felhelyezés soran a szll6knek meg kell mutatni az egyes |épéseket a mellékelt "Informa-
ciok szul6knek" ciml prospektus alapjan. Felhelyezéskor és levételkor a szll6k csakis a tépbza-
rat (2) és a fehér csatokat (3) hasznalhatjak.

Felhelyezés

1) Nyissuk ki a tép6zarat (2) és a fehér csatokat (3) és vegyik ki a gydngyos zsinérokat (4) a csa-
tokbdl (3). Az ortézist teritsiik ki a pelenkazéra. A combkengyeleket (5) és a gydngyos zsinéro-
kat (4) fektessiik oldalt a baba mellé (Id. 2 abra).

2) A véllpantot (1) hatulrél fektessiik a nyakra és a mellkasra, a tép6zarat (2) lazan zarjuk le
TAJEKOZTATAS: Ugyeljiink arra, hogy a tépdzar (2) és a baba nyaka kozotti tavolsag
legalabb 2 ujjnyi legyen.

3) A labacskait a labszarainal megfogva hajlitsuk a csipéiziiletét 90°-ba és terpesszik. A csip6-
hajlas kényszer nélklli megtartdshoz a baba labacskait timasszuk a hasunkra vagy a felsétes-
tinkre. A combijait helyezzilk a combkengyelekba (Id. 3 4bra).

4) A gyongy0s zsindrokat (4) helyezzik be a fehér csatokba (3) (Id. 4 abra).

5) A fehér csatokat (3) zarjuk be (Id. 5 4bra).

A csipdiziilet hajlassz6gének adaptalasa

A véllpant (1) és a combkengyelek (5) kozti tavolsag hatarozza meg az eldl 1év6 fehér (3) és a hat-

s6 piros (8) csatokkal beallithaté csipShajlitast. Ugyeljiink arra, hogy a csipéiziilet hajlasszo-

ge 90°-nal nagyobb legyen (Id. 6 dbra) a gyongy0ds zsinérok (4) feszessége pedig egyforma le-
gyen.

1) Ha a csipdizilet hajlasszé6ge nem elég nagy, a gyongyds zsindérokat (4) az eldl 1évs fehér csa-
tokban (3) szimmetrikusan rovidebbre kell allitani. A fehér és z6ld gyongyocskék valtakozasa
megkonnyiti a szimmetrikus beallitast.

2) Ha a hatso piros csatokon (8) is allitani kell, az "Ortézis adaptalasa a névekedés szerint" cim(
fejezetben leirtaknak megfeleléen kell eljarni.

Ha a gydngy0s zsinér elsé és hatsé része nem feszll egyforman, vagy ha az elsé tépdzar (2) tulsa-

gosan kozel keril a baba nyakahoz, a poziciét az alabbiak szerint kell megvaltoztatni:

1) Azalso6 zar (9) kinyitasa (Id. 14 abra).

2) A gydngyos zsindrt (4) kiemelése az als6 zarbol (9): A gydngyds zsindrt a kdzépsd és a mutatd
ujjunkkal megfogva hizzuk meg, ettdl a rogzitett gyongy kioldddik a zarbol.

3) A combkengyeleket hluzzuk arrébb a gyongyos zsindéron (4), amig a vallpant (1) mindegyik ol-
dala 2 ujjnyira nem lesz a baba nyakatél és a combkengyelek (5) egyforman felfekszenek. A si-
nezetnek (7) a combok kdz6tt szimmetrikusan kell elhelyezkednie.

4) A gydngy0s zsinér (4) rogzitése az alsé zarban (9): A gyongyos zsindrt nyomjuk be a foglalata-
ba annyira, hogy a gyongy hallhatéan bekattanjon oda.

5) Zarjuk be az alsé zarat (9).

A beallitas dokumentalasa

» Annak érdekében, hogy a sziil6k szdmara reprodukalhatéak legyenek a beallitdsok, a a gyén-
gyOs zsindrokrél az elsé zar (3) el6tt 3 gydngyot vagjunk le (Id. 7 dbra) és/vagy jeloljik meg
vizallo filctollal azt a gyéngyot, amelyiknek be kell fekiidnie a zarba.

A terpesztés beallitasa

1) A zérat (6) az allithat6 sinezetnél (7) toljuk ki egészen balra (Id. 8 abra).

2) A baba labacskait gyengéden befelé forditva az allithaté sinezetet (7) kicsit billentsik felfelé.
Az allithato sinezetet (7) maximalisan, egészen a jelzésig hlzzuk szét (Id. 9 abra) és kattintsuk
be a kivant terpesztésnél (Id. 10 abra).

3) A biztositashoz a szoritézarat (6) toljuk jobbra az (tk6z6 felé addig, mig jol hallhatéan be nem
kattan a zarszerkezetbe (Id. 11 abra).
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5.3 Az ortézis adaptalasa a novekedéshez

Ahogy a kezelés folyamata megkivanja és a gyermek noévekedésének megfelel6en az orvos ellené-

rizze és éllitsa be a Tubingeni csipizllet-ortézist. Ehhez a gydngyds zsindérokat a hatsé csatoknal

(8) hosszabbra kell engedni. A gydngyos zsinérok hossztartaléka a vallpantban (1) talalhaté a pi-

ros csatok (8) mogott. A fehér/zold valtakozé szinik megkonnyiti a zsinérok szimmetrikus beallita-

sat.

1) A gyongyos zsindr (4) kiemelése a hatso zarbdl (8): A gydngyos zsindrt kdzépss és mutatd uj-
junkkal megfogva hizzuk meg erésen, hogy a zarban rogzitett gydngy kiugorjon. Szandékosan
nehezen megy, hogy megakadalyozza a gyéngyds zsinor véletlen kiold6dasat.

2) A gyongyos zsinér (4) meghosszabbitasa.

3) A gydngyos zsindr (4) régzitése a hatsé zarban (8): A gydngyds zsinort kozépsé és mutatod uj-
junkkal megfogva huzzuk meg erésen, hogy a gyongy jol hallhatéan bekattanjon a zarszerke-
zetbe (Id. 12 &bra). A kiallé6 gyongy0s zsindrt (4) 90°-os szdgben fektessiik a vezet6horonyba
és rogzitsik a frottirhuzat alatt talalhaté perselyben (Id. 13 &bra).

A masik oldalon ugyanigy kell elvégezni a miiveletet,utana pedig ellenérizzlk, szimmetrikus-e a

beallitas.

5.4 Tisztitas

Az ortézis lemoshat6 és korrézié ellen védett. A vallpant (1) és a tépdzar (2) frottirhuzata eltavolit-

hat6 és kimoshato. A tisztitas idejére a csomagban taldlhato pdthuzatokat és tép6zarat kell hasz-

nalni.

1) Huvelykujjunkkal nyomjuk meg a zar két oldalat, a tépdzarat (2) emeljik ki a mianyag hurkok-
bdl (Id. 15 4bra) és a tépbzarat vegyik le.

2) A frottirhuzatokat hizzuk le a vallpantrdl (1).

3) A frottirhuzatokat és a bezart tép6zarat (2) 40 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kap-
haté finommosdszerrel kézzel lehet mosni. Ajanlas: Hasznaljunk mosoézsakot vagy -halét. Ala-
posan 0Oblitsiik ki.

4) A szabad leveg6n szaritsuk. Szaritas kozben lehetbleg ne érje kdzvetlen héhatas (napsugar-
zas, kalyha vagy f(it6test melege).

5) A frottirhuzatokat hizzuk ra a véllpantra (1) a tépézarat (2) akasszuk be a mlanyaghurkokba.
Ugyeljiink ra, hogy a tép6zar pontosan bekattanjon a helyére.

5.5 Levétel

| TAJEKOZTATAS

Felhelyezéskor és levételkor a szll6k csakis a hernydcskas tépézarat (2) és a fehér csatokat (3)
hasznalhatjak.

Levétel
1) Atépdzar (2) és a fehér csatok (3) kinyitasa.
2) A gyongyos zsinoérokat (4) emeljik ki és a babat emeljiik ki az ortézisbdl.

6 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.

6.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben véllal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
replS leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszeritlen hasznalata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kdvetkeznek be.
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6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Figgelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztalyozasi kategdriak alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelSs-
sége alapjan kerlilt kiallitasra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelel&en.

6.3 Lokalis jogi tudnivalék

Jogi tudnivaldk, melyek kizarélag egyes orszagokba keriilnek alkalmazasra, jelen fejezetben talalhatok az illeté alkal-
mazd orszag nyelvén.

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2016-06-14

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynl, aby se zabranilo zranéni a technickym $ko-
dam produktu.

» Nechte se zaskolit odbornym personalem ohledné spravného a bezpecného pouzivani pro-
duktu.

» Uschovejte si tento dokument.

Tento navod k pouZiti vdm poskytne dulezité informace pro nasazovani a sundavani tiibingenské
kycelni abdukcni ortézy dle prof. Dr. Bernaua a jeji sefizeni podle indikace.

2 Popis vyrobku

2.1 Jednotlivé casti (viz obr. 1)

Poz. |Nazev Poz. | Nazev

1 Ramenni tfmen s froté potahy 6 Posuvna pojistka pro nastaveni rozpérky
(Cervené)

2 Suchy zip s housenkou 7 Rozpérka s rastrovym délenim

3 Predni spony (bilé) 8 Zadni spony (Cervené)

4 Perlové lanko (zeleno/bilé) 9 Spodni spony (Cervené)

5 Stehenni objimky - 2 froté potahy a 1 suchy zip - tyto pfiloze-
né dily jsou uréené na vyménu

2.2 Konstrukce

Stehenni objimky (5) a ramenni tfmen (1) jsou vzajemné spojené zelenobilymi perlovymi lanky, kte-
rd jsou zapnuta v bilych sponach (3) a v ¢ervenych sponéch (8,9). Suchy zip (2) a bilé spony (3)
na predni strané ramenniho tfmenu (1) se pouZzivaji pro nasazovani a sundavani tiibingenské ky-
Celni abdukéni ortézy.

Pomoci ¢ervenych spon (8,9) na ramennim tfmenu (1) a na stehennich objimkach (5) muze oSet-
fujici 1ékar provadét zménu délky perlového lanka (4). Timto zplsobem se nastavi flexe ky¢li nebo
se ortéza pfizpusobi rustu kojence.

Po uvolnéni posuvné pojistky (6) na rozpérce (7) je mozné provést vzajemné nastaveni obou dilG
rozpérky (7) a tim zafixovat pozadovanou abdukci kycli. Ocislovana stupnice na spodni strané
rozpérky (7) slouzi pro informaci o velikosti nastaveni.
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3 Pouziti

3.1 Uéel pouziti

Tubingenska kycelni abdukéni ortéza 28L10 se ma pouzivat vyhradné pro |éCbu poruchy vyvoje
kyCli u kojenct (< 1 rok).

3.2 Indikace
Terapie poruchy vyvoje ky¢li u kojenct (< 1 ok): Kycle typu lla, llb, llc stabilni dle Grafa. Indikaci
musi stanovit Iékar.

3.3 Funkce

Flexe kycelnich kloubl nad 90° pfi kontrolované stfedni abdukci je nejlepsim predpokladem toho,
aby se rychle podarilo dohonit zpozdéni ve vyvinu ky€elniho kloubu. Pro tuto polohu kyéle se v
praxi nejlépe osvédcila tiibingenska kycelni abdukéni ortéza. Stehenni objimky (5) jsou spojenés
ramennim tfmenem (1) pomoci 2 perlovych lanek (4), kterymi se reprodukovatelné nastavuje flexe
kycli. Pozadovanou abdukci Ize nastavit pomoci rozpérky (7).

3.4 Kontraindikace
Pfi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékarfem: Kozni nemoce/poranéni kize, zanét-
livé jevy, zarudnuti a nadmérna teplota tkdné v misté vybavované ¢asti téla.

3.5 Dalsi omezeni pouziti
Tubingenska kycelni abdukéni ortéza je koncipovana pro pouzivani u jednoho kojence (< 1 rok).
Recirkulace tohoto zdravotnického prostfedku je nepfipustna.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ 7] Varovani pied nebezpe&im zpiisobeni technickych kod.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Ramenni tfimen (1) je Spatné nasazeny.

Dusnost, zaskrceni dychacich cest

» Nasadte spravné ramenni tfrmen (1) (viz kapitola ,Nasazovani"). Ramenni tfmen (1) musi byt
nasazen tak, aby byl suchy zip (2) s housenkou na prsou ditéte.

» Informujte rodice o spravném zpUsobu nasazovani (viz informace pro rodice).

Ortéza je Spatné nasazena.

Vadné postaveni dolnich koncetin, zhorseni vyvoje kycli

» Nasadte spravné ortézu (viz kapitola ,Nasazovani).

» Informujte rodi€e o spravném zpusobu nasazovani (viz informace pro rodiée).

» Informujte rodic¢e o tom, Ze se na cervenych sponach (8,9) a na rozpérce (7) nesmi
provadét zadné zmény.
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5 Pouziti

5.1 Vybér velikosti
Tubingenska abdukéni ortéza se vyrabi ve 3 velikostech. Vybér vhodné velikosti se provadi podle
stari kojence (viz tabulka velikosti).

5.2 Prvni pfizpusobeni (Iékafem)

Dulezity faktor pro dobrou akceptanci ortézy ditétem a Uspésnou lécbu predstavuje jeji individualni
pfizpusobeni |ékafem. Pfi dodani je ortéza nastavena symetricky. Individudlni nastaveni velikosti
Ize provadét, jen kdyz je ortéza nasazena.

INFORMACE

Pfi prvnim nasazeni ortézy ukazte rodicum jednotlivé kroky nasazovani podle pfilozenych infor-
maci pro rodie. Pro nasazovéani a sundavani smi rodice pouZivat pouze suchy zip (2) a bilé spo-
ny (3).

Nasazeni

1) Rozepnéte suchy zip (2) a bilé spony (3) a pak vyjméte perlové lanko (4) ze spon (3). Rozevie-
te ortézu a poloZte ji na prebalovaci stll. PriloZte ditéti po stranach stehenni objimky (5) s per-
lovymi lanky (4) (viz obr. 2).

2) Polozte ramenni tfmen (1) ditéti zezadu okolo krku a volné jej zapnéte na prsou na suchy zip
(2).

INFORMACE: Dbejte na to, aby byl suchy zip (2) vzdaleny od krku ditéte alespon na 2
prsty na Sirku.

3) Zvednéte nozicky za bérce a uvedte je do kycelni flexe nad 90° a do abdukce. Pridrzte ditéti
kycle v nenucené flexi tak, Ze si oprete jeho nozi¢ky o bficho nebo trup. UlozZte stehna do ste-
hennich objimek (viz obr. 3).

4) Vlozte perlova lanka (4) do bilych spon (3) (viz obr. 4).

5) Zapnéte bilé spony (3) (viz obr. 5).

Nastaveni flekcni polohy v kycelnim kloubu

Vzdélenost mezi ramennim tfmenem (1) a stehennimi objimkami (5) urcuje flexi kycli a Ize ji nasta-

vovat pomoci prednich bilych spon (3) a zadnich Eervenych spon (8). Dbejte na to, aby byl ohyb

ky¢li vice nez 90° (viz obr. 6) a aby bylo v perlovych lankach (4) dosaZzeno rovnomérné napéti.

1) Kdyz je flexe v ky€elnim kloubu pfili§ mala, tak symetricky zkrafte perlova lanka (4) na pfednich
bilych sponach (3). Zelenobilé zabarveni perli¢ek usnadnuje symetrické nastaveni.

2) Jestlize je zapotiebi dodate¢né provést zménu nastaveni v Cervenych spondch (8), viz kapitola
,PlizpUsobeni ortézy podle ristu”.

Jestlize je rozdil napéti na prednich a zadnich dilech perlového lanka nebo kdyz doseda suchy zip

(2) pilis blizko ke krku, tak je nutné polohu zménit nasledovné:

1) Rozepnéte spodni sponu (9) (viz obr. 14).

2) Uvolnéte perlové lanko (4) ze spodni spony (9): Uchopte perlové lanko mezi prostifednicek a
ukazovacek a tahem uvolnéte perlu ze spony.

3) Posouvejte stehenni objimky na perlovém lanku (4), dokud ramenni tfmen (1) rovhomérné ne-
dosedne na vsech stranach od krku ditéte ve vzdalenosti 2 prstt na $itku a dokud stehenni
objimky (5) rovnomérné nedosednou. Rozpérka (7) musi leZzet mezi stehny symetricky.

4) Zafixujte perlové lanko (4) ve spodni sponé (9). Zatlacte perlové lanko do upinani tak, aby do-
Slo ke slySitelné aretaci zafixované perly.

5) Zapnéte spodni sponu (9).

Dokumentace provedeného nastaveni

» Aby bylo nastaveni pro rodi¢e reprodukovatelné zdokumentovano, odfiznéte perlova lanka tak,
aby nad predni sponou (3) (viz obr. 7) prfecnivalo lanko o délce 3 perel a/nebo oznacte perly,
které budou ve sponé zapnuté, vodovzdornym fixem.

61



Nastaveni abdukce

1) Posuite posuvnou pojistku (6) na rozpérce (7) zcela doleva (viz obr. 8).

2) Mirné naklopte rozpérku (7) tak, aby byly noZicky kojence v mirné vnitini rotaci. Roztahnéte
rozpérku (7) maximalné az ke znacce (viz obr. 9) a nechte ji zaaretovat v nastavené abdukci
(viz obr. 10).

3) Pro zajisténi posunte pojistku (6) doprava proti dorazu tak, aby doslo k jeji slySitelné aretaci
(viz obr. 11).

5.3 Pfizpusobeni ortézy podle rustu

Podle pribéhu Ié¢by a rlstu ditéte se musi tibingenska kycelni abdukéni ortéza nechat zkontrolo-

vat a sefidit Iékafem. Za tim Gcelem prodluZte perlové lanko na zadnich sponach (8). Rezervni dél-

ka perlového lanka je délka precnivajici za cervenymi sponami (8) na ramennim tfmenu (1). Zele-
nobilé zabarveni perel usnadnuje symetrické nastavovani perlového lanka.

1) Uvolnéte perlové lanko (4) ze zadni spony (8): Uchopte perlové lanko mezi prostfednicek a
ukazovacek a silné jej zatdhnéte, aby se upevnéna perla uvolnila ze spony. Mechanizmus
nejde uvolnit lehce, coz je zddouci, protoze to brani v nechténém uvolnéni perlového lanka.

2) Prodluzte perlové lanko (4).

3) Zafixujte perlové lanko (4) v zadni sponé (8): Uchopte perlové lanko mezi prostfednicek a uka-
zovacek a zatdhnéte jej, aby zafixovana perla slysitelné zaaretovala (viz obr. 12). VlozZte precni-
vajici perlové lanko (4) do vodici drazky v Ghlu 90°a zafixujte jej v drzaku pod froté potahem
(viz obr. 13).

Na protilehlé strané postupujte stejnym zpisobem a nakonec zkontrolujte, zda je nastaveni symet-

rické.

5.4 Cisténi

Ortéza je chranéna proti korozi a omyvatelna. Froté potahy ramenniho tfmenu (1) a suchy zip (2)

Ize sejmout a vyprat. Po dobu cisténi pouzivejte na ortéze prilozené nahradni potahy a suchy zip.

1) Stisknéte palcem ze strany na sponu, vyhaknéte suchy zip (2) z plastovych smycek (viz
obr. 15), a sejméte suchy zip.

2) Stahnéte froté potahy z ramenniho tfmenu (1).

3) Perte froté potahy a zapnuty suchy zip (2) ve vlazné vodé 40 °C/104 °F pomoci bézného jem-
ného praciho prostiedku. Doporuceni: PouZivejte praci pytel nebo sitku. NepouZivejte Zadna
zmékcéovadla. Dobfe je proplachnéte.

4) Suste volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla (napf. slunecni zafeni, salani
pece nebo topnych téles).

5) Natahnéte froté potahy na drzéky ramenniho tfrmenu (1) a zahaknéte suchy zip (2) do plasto-
vych smycek. Dbejte na to, aby byl suchy zip opét spravné zaaretovan.

5.5 Sundavani

INFORMACE

Pro nasazovani a sundavani smi rodice pouzivat pouze suchy zip s housenkou (2) a bilé spony

(3).

Sundavani
1) Rozepnéte suchy zip (2) a bilé spony (3).
2) Vyjméte perlové lanko (4) a vyzvednéte dité z ortézy.

6 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.
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6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

6.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této
smérnice.

6.3 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uvedeny v této kapitole v
Ufednim jazyce pfislusného statu uzivatele.

1 Uvod Slovenscina

INFORMACIJA

Datum zadnje posodobitve: 2016-06-14

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanc¢no preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in Skodo na izdelku.
» Strokovno osebje naj vas pouci o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

V teh navodilih za uporabo so vam na voljo pomembne informacije o names¢€anju in snemanju ter
prilagoditvi v skladu z indikacijami abdukcijske ortoze za kolke Tiibingen po metodi prof. dr.
Bernaua.

2 Opis izdelka
2.1 Sestavni deli (glej sl. 1)

Pol. | Naziv Pol. | Naziv

1 Ramenski jermen s prevlekami iz frotirja | 6 Drsna sponka za razsiritveno precko
(rdeca)

2 Sprijemalno zapiralo z gosenico 7 Razsiritvena precka z lestvico

3 Sprednja zapirala (bela) 8 Zadnja zapirala (rdeca)

4 Vrvice s kroglicami (zeleno-bele) 9 Spodnja zapirala (rdeca)

5 Stegenske opore - 2 prevleki iz frotirja in 1 sprijemalno zapi-
ralo so priloZeni za zamenjavo

2.2 Sestava

Stegenske opore (5) in ramenski jermen (1) so povezani s pomocjo zeleno-belih vrvic s krogli-
cami, ki jih drZijo na mestu bela zapirala (3) in rdeca zapirala (8, 9). Sprijemalno zapiralo (2) in
bela zapirala (3) na spredniji strani ramenskega jermena (1) se uporabijo pri namescanju in sne-
manju abdukcijske ortoze za kolke Tlbingen.

Z rdecimi zapirali (8, 9) na ramenskem jermenu (1) in na stegenskih oporah (5) lahko lececi zdrav-
nik spreminja dolzino vrvic s kroglicami (4). S tem se nastavi fleksija kolkov ali izvede prilagoditev
glede na rast dojencka.
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Po sprostitvi drsne sponke (6) na razsiritveni precki (7) se lahko oba dela razsSiritvene precke (7)
nastavita, s ¢imer se fiksira Zelena razsiritev kolkov. Ostevilcena lestvica na spodniji strani razsiri-
tvene precke (7) omogoca sledenje nastavitvam.

3 Uporaba

3.1 Namen uporabe
28L.10 Tubingen abdukcijska ortoza za kolke se lahko uporablja izkljuéno za zdravljenje tezav za-
radi nedoraslih kolkov pri dojenckih (< 1 leto).

3.2 Indikacije
Zdravljenje tezav zaradi nedoraslih kolkov pri dojenckih (< 1 leto): kolki tipa lla, llb, llc stabilni po
Grafu. Zdravnik doloéi indikacijo.

3.3 Nacin delovanja

Fleksija kol¢nih sklepov za ve¢ kot 90° z nadzorovano srednjo razsiritvijo je najbolj$i pogoj za hiter
razvoj zapoznelega dozorevanja kol¢nega sklepa. Za ta polozaj kolkov se je abdukcijska ortoza za
kolke Tibingen v praksi izkazala kot najboljSa. Stegenske opore (5) so s pomoc¢jo 2 vrvic s krogli-
cami (4) povezane z ramenskim jermenom (1), s ¢imer se lahko fleksija kolkov ponovno nastavi.
Zelena abdukcija se lahko nastavi s pomogjo razsiritvene precke (7).

3.4 Kontraindikacije
V primeru indikacij, ki so navedene v nadaljevanju, se je treba posvetovati z zdravnikom: bole-
zni/poskodbe koze, znaki vnetja, rdecica in pregrevanje v oskrbovanem predelu telesa.

3.5 Dodatne omejitve glede uporabe
Abdukcijska ortoza za kolke Tubingen je oblikovana za uporabo pri enem dojencku (< 1 leto). Po-
novna uporaba ni dovoljena.

4 Varnost

4.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb
EEEE Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

4.2 Splosni varnostni napotki

Ramenski jermen (1) je napacno namescen

Otezeno dihanje, stiskanje dihalnih poti

» Pravilno namestite ramenski jermen (1) (glej poglavje »Names§c¢anje«). Ramenski jermen (1)
mora biti namescen tako, da se sprijemalno zapiralo (2) z gosenico nahaja na prsnem kosu
dojencka.

» StarsSe naucite pravilnega namescanja (glej informacije za starse).

Ortoza je napacno namescena

Deformacija nog, poslabsanje razvoja kolkov

» Pravilno namestite ortozo (glej poglavje »Namescanje«).

» Starse naucite pravilnega namescanja (glej informacije za starse).

» Obvestite starSe, da se na rdecih zapiralih (8, 9) in razsiritveni precki (7) ne smejo iz-
vajati nikakrSne spremembe.
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5 Uporaba

5.1 Izbiranje velikosti
Abdukcijska ortoza za kolke Tiibingen je dobavljiva v 3 velikostih. Izbor je odvisen od starosti do-
jencka (glej tabelo velikosti).

5.2 Prva prilagoditev (izvede zdravnik)

Individualna prilagoditev ortoze, ki jo izvede leCeci zdravnik, je pomemben dejavnik za dobro spre-
jemanje ortoze in uspesno zdravljenje. Ortoza je ob dostavi nastavljena simetri¢no. Individualna
nastavitev velikost se lahko izvede izklju¢no, ko je ortoza namescena.

INFORMACLA

Pri prvi namestitvi ortoze pokazite starSem posamezne korake s pomocjo priloZenih informacij za
starSe. Starsi lahko za namesc¢anje in snemanje uporabljajo samo sprijemalno zapiralo (2) in bela
vpenjalna zapirala (3).

Namescanje

1) Odprite sprijemalno zapiralo (2) in bela zapirala (3) ter iz zapiral (3) vzemite vrvice s kroglicami
(4). Razprto ortozo polozite na previjalno mizo. Stegenske opore (5) z vrvicami s kroglicami (4)
poloZite na vsako stran otroka (glej sliko 2).

2) Ramenski jermen (1) od zadaj poloZite otroku okoli vratu in ga s sprijemalnim zapiralom (2) na-
rahlo zaprite na prsnem kosu.

INFORMACIJA: Pazite, da bo razdalja med sprijemalnim zapiralom (2) in vratom vsaj
za Sirino 2 prstov.

3) Nogici primite za goleni, izvedite fleksijo kolkov za ve¢ kot 90° in abdukcijo. Za neprisiljeno za-
drzanje fleksije kolkov nogice podprite na lastnem trebuhu ali zgornjem delu trupa. Stegna po-
loZite v stegenske opore (glej sliko 3).

4) Vrvice s kroglicami (4) polozite v bela zapirala (3) (glej sliko 4).

5) Zaprite bela zapirala (3) (glej sliko 5).

Prilagoditev polozaja fleksije v kolcnem sklepu

Razdalja med ramenskim jermenom (1) in stegenskimi oporami (5) doloca fleksijo kolka ter jo je

mogoce nastaviti s pomocjo sprednjih belih zapiral (3) in zadnjih rdecih zapiral (8). Pazite, da bo

fleksija kol€nih sklepov ve¢ kot 90° (glej sliko 6) in da bodo vrvice s kroglicami (4) enako-
merno napete.

1) Kadar je fleksija kolénega sklepa premajhna, je treba vrvice s kroglicami (4) simetri¢no skraj-
Sati na sprednjih belih zapiralih (3). Zeleno-bela barva kroglic olajsa simetricno nastavitev.

2) Ce je dodatno potrebna tudi nastavitev zadnjih rdeéih zapiral (8), glej poglavje »Prilagoditev
ortoze glede na rast«.

Ce je napetost na sprednjih in zadnjih delih vrvice s kroglicami razli¢na ali je sprednje sprijemalno

zapiralo (2) namesc¢eno preblizu vratu, spremenite polozaj na naslednji nacin:

1) Odprite spodnje zapiralo (9) (glej sliko 14).

2) Vrvico s kroglicami (4) sprostite iz spodnjega zapirala (9): vrvico s kroglicami trdno primite s
sredincem in kazalcem ter potegnite, da se fiksirana kroglica sprosti.

3) Stegenske opore premaknite na vrvici s kroglicami (4), da bo ramenski jermen (1) od vratu na
vseh straneh oddaljen za Sirino 2 prstov in se bodo stegenske opore (5) enakomerno prile-
gale. Razsiritvena precka (7) mora simetri¢no lezati med stegni.

4) Vrvico s kroglicami (4) fiksirajte v spodnjem zapiralu (9): vrvico s kroglicami pritisnite v sponko
za kroglice, da se fiksirana kroglica sliSno zasko¢i.

5) Zaprite spodnje zapiralo (9).
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Dokumentiranje nastavitve

» Da bi starsi lahko ponovili nastavitev, odreZite vrvice s kroglicami 3 kroglice nad sprednjim za-
piralom (3) (glej sliko 7), in/ali pa kroglice, ki jih je treba vstaviti v zapiralo, oznacite z vodood-
pornim pisalom.

Nastavitev fleksije

1) Drsno sponko (6) na razsiritveni precki (7) potisnite do konca v levo (glej sliko 8).

2) Razsiritveno precko (7) narahlo dvignite, da lahko noge dojencka z lahkoto zavrtite navznoter.
Razsiritveno precko (7) kar najbolj in vse do oznacbe raztegnite narazen (glej sliko 9) in fiksi-
rajte doloceno fleksijo (glej sliko 10).

3) Drsno sponko (6) potisnite v desno proti omejevalu, dokler se drsna sponka glasno ne zaskoci
(glej sliko 11).

5.3 Prilagoditev ortoze glede na rast

Glede na potek zdravljenja in rast otroka mora abdukcijsko ortozo za kolke Tibingen nadzorovati

in prilagajati zdravnik. V ta namen je treba podalj$ati vrvice s kroglicami na zadnjih zapiralih (8).

Rezervna dolZina vrvic s kroglicami se nahaja za rdecimi zapirali (8) na ramenskem jermenu (1).

Zeleno-bela barva kroglic olajsa simetricno nastavljanje vrvic s kroglicami.

1) Vrvico s kroglicami (4) sprostite iz zadnjega zapirala (8): vrvico s kroglicami trdno primite s
sredincem in kazalcem ter mo¢no potegnite, da se fiksirana kroglica sprosti. Ta manever je
namerno teZzek in preprecuje, da bi se vrvica s kroglicami nenamerno razrahljala.

2) Podaljsajte vrvico s kroglicami (4).

3) Vrvico s kroglicami (4) fiksirajte v zadnjem zapiralu (8): vrvico s kroglicami trdno primite s sre-
dincem in kazalcem ter potegnite, da se fiksirana kroglica sliSno zaskoci (glej sliko 12). Preo-
stalo vrvico s kroglicami (4) vstavite v kotu 90° v nosilec in jo fiksirajte v drzalu pod prevleko iz
frotirja (glej sliko 13).

Enako storite na drugi strani in pazite, da bo nastavitev simetri¢na.

5.4 Ciséenje

Ortoza je odporna proti koroziji in pralna. Prevleke iz frotirja ramenskega jermena (1) in sprije-

malno zapiralo (2) je mogoce odstraniti in oprati. Med ¢i§€enjem uporabite prilozene nadomestne

prevleke in sprijemalno zapiralo.

1) S palcem pritisnite ob strani na zapiralo, odstranite sprijemalno zapiralo (2) iz plasti¢nih za-
ponk (glej sliko 15) ter snemite sprijemalno zapiralo.

2) Povlecite prevleke iz frotirja z ramenskega jermena (1).

3) Prevleke iz frotirja in zaprto sprijemalno zapiralo (2) operite v 40 °C/104 °F topli vodi z obicaj-
nim sredstvom za pranje obdcutljivega perila. Priporocilo: uporabite vrecko ali mrezico za pra-
nje. Ne uporabljajte mehcalca. Dobro sperite.

4) Posusite na zraku. Brez neposrednega vpliva toplote (npr. soncnega sevanja, toplote iz peci
ali grelnikov).

5) Prevleke iz frotirja povlecite na nosilec ramenskega jermena (1) in sprijemalno zapiralo (2) za-
pnite v plasti¢ne zaponke. Pazite, da se sprijemalno zapiralo znova pravilno zasko¢i.

5.5 Snemanje

INFORMACUA

Starsi lahko za namescanje in snemanje uporabljajo samo sprijemalno zapiralo z gosenico (2) in
bela zapirala (3).

Snemanje
1) Odprite sprijemalno zapiralo (2) in bela zapirala (3).
2) Sprostite vrvice s kroglicami (4) in otroka vzemite iz ortoze.
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6 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

6.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili vtem dokumentu. Za Skodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamci.

6.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih. Na osnovi
kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvrs€en v razred I. Iz-
javo o skladnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direk-
tive.

6.3 Lokalni pravni napotki

Pravni napotki, ki se uporabljajo izkljuéno v posameznih drzavah, so navedeni pod tem poglavjem v uradnem jeziku
zadevne drZave.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2016-06-14

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam vyrob-
ku.

» Nechajte sa odbornym personalom zaucit do riadneho a bezpe¢ného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Tento navod na pouZivanie vam poskytuje déleZité informacie o nasadeni/zloZeni a prisposobeni
Tiibingenskej abdukcnej ortézy bedrovych kibov podla Prof. Dr. Bernau v sulade s indikaci-
ou.

2 Popis vyrobku
2.1 Konstrukcné diely (pozri obr. 1)

Poz. | Pomenovanie Poz. | Pomenovanie

1 Ramenny strmen s froté potahmi 6 Upinaci posuvac pre rozperu (Cerveny)

2 Suchy zips s hisenicou 7 Rozpera so zaistenim

3 Predné uzavery (biele) 8 Zadné uzavery (Cervené)

4 Perlové Snurky (zeleno-biele) 9 Dolné uzavery (cervené)

5 Stehenné skrupiny - 2 froté potahy a 1 suchy zips su priloze-
né na vymenu

2.2 Konstrukcia

Stehenné Skrupiny (5) a ramenny strmen (1) su spojené zeleno-bielymi perlovymi $nurkami, ktoré
drzia biele uzavery (3) a Cervené uzavery (8,9). Suchy zips (2) a biele uzavery (3) na prednej stra-
ne ramenného strmena (1) sa pouzivaju pri nasadzovani/skladani Tibingenskej abdukcnej ortézy
bedrovych kibov.
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Pomocou cervenych uzéaverov (8,9) na ramennom strmeni (1) a na stehennych Skrupinach (5) mé-
%e oSetrujlci lekar zmenit dizku perlovych $nlrok (4). Tym sa nastavi flexia bedrovych kibov alebo
sa prispdsobi rastu doj¢ata.

Po uvolneni upinacieho posuvaca (6) na rozpere (7) je mozné proti sebe prestavit obidve Casti
rozpery (7) a tym zafixovat poZadovani abdukciu bedrovych kibov. Oé&islovana stupnica na spod-
nej strane rozpery (7) umoznuje sledovanie nastavenia.

3 Pouzitie

3.1 Ucel pouzitia )

Tibingenska abdukéna ortéza bedrovych klbov 28L10 sa musi pouzivat vyhradne na liecbu dysp-
lazie bedrovych kibov u dojéata (< 1 rok).

3.2 Indikacie )
Liecba dysplazie bedrovych klbov u dojc¢ata (< 1 rok): bedra typu lla, llb, llc stabilné podla Grafa.
Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Sposob ucinku

Flexia bedrovych kibov viac ako 90° pri kontrolovanej strednej abdukcii je najlepsim predpokla-
dom pre rychle dozretie bedrového kibu s oneskorenym vyvinom. Pre tiito polohu bedrového kibu
sa Tiibingenska abdukéna ortéza bedrovych kibov v praxi vynikajico osvedgila. Stehenné Skrupiny
(5) st s ramennym strmefiom (1) spojené 2 perlovymi Sndrkami (4), ktorymi sa da flexia bedrového
kibu reprodukovatelne nastavif. Pozadovana abdukcia sa da presne nastavif pomocou rozpery (7).

3.4 Relativne kontraindikacie
Pri nasledovnych indikaciach je potrebnéa porada s lekdrom: kozné choroby/poranenia, zapalové
priznaky, s€ervenanie a prehriatie v oSetrovanej Casti tela.

3.5 Dalie obmedzenia pouzivania

Tiubingenska abdukcna ortéza bedrovych klbov je koncipovana na pouzitie na jednom dojcati (< 1
rok). Opéatovné pouzitie nie je pripustné.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moZnymi nebezpe&enstvami nehdd a poraneni
[0 7] Varovanie pred moznymi technickymi Skodami

4.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Ramenny strmein (1) sa nespravne nasadi

Dychavi¢nost, priskrtenie dychacich ciest

» Spravne nasadte ramenny strmen (1) (pozri kapitolu ,Nasadenie”). Ramenny strmen (1) sa
musi nasadit tak, aby sa suchy zips (2) s hdsenicou nachadzal na hrudi dojcata.

» Informujte rodicov o spravnom nasadeni (pozri Informécia pre rodicov).

Ortéza sa nespravne nasadi

Nespravna poloha noh, zhoréenie vyvinu bedrovych kibov

» Spravne nasadte ortézu (pozri kapitolu ,Nasadenie").

» Informujte rodicov o spravnom nasadeni (pozri Informacia pre rodicov).
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» Informujte rodicov, Ze na cervenych uzaveroch (8,9) a na rozpere (7) sa nesmu vyko-
navat Ziadne zmeny.

5 Pouzitie
5.1 Vyber velkosti

Tibingenska abdukéna ortéza bedrovych kibov sa dodava v 3 velkostiach. Vyber sa uskutoénuje
podla veku dojcata (pozri Tabulka velkosti).

5.2 Prvé prisposobenie (lekarom)

Osobné prispésobenie ortézy osetrujicim lekdrom predstavuje podstatny faktor pre jej dobré zna-
Sanie a Uspesnu liecbu. Ortéza je pri dodani nastavena symetricky. Individudlne nastavenie vel-
kosti sa mdze vykonat iba pri nasadenej ortéze.

INFORMACIA

Na zaklade priloZenej informacie pre rodi¢ov predvedte rodic¢om jednotlivé kroky pri prvom nasa-
deni ortézy. Na nasadenie a zloZenie smu rodiCia pouzivat iba suchy zips (2) a biele upinacie
uzavery (3).

Nasadenie

1) Rozopnite suchy zips (2) a biele uzéavery (3), a vyberte perlové Snarky (4) z uzaverov (3). Po-
loZte rozloZenu ortézu na prebalovaci stol. Zlozte stehenné Skrupiny (5) s perlovymi Snurkami
(4) boc¢ne od dietafa (vid obr. 2).

2) Prehodte ramenny strmen (1) zozadu okolo krku a na hrudi ho volne zapnite suchym zipsom
(2).

INFORMACIA: Dbajte na to, aby bola vzdialenost medzi suchym zipsom (2) a krkom
minimalne 2 Sirky prsta.

3) Chyfte nozicky v ¢lenkoch, prevleéte ich vo flexii bedrovych kibov viac ako 90° a abdukuijte.
Pre nendtené udrzanie flexie bedrovych kibov si oprite noZi¢ky o brucho alebo hornd &ast tela.
Vlozte stehna do stehennych Skrupin (vid obr. 3).

4) Vlozte perlové snurky (4) do bielych uzaverov (3) (vid obr. 4).

5) Zapnite biele uzavery (3) (vid obr. 5).

Prispdsobenie flekénej polohy v bedrovom kibe

Vzdialenost medzi ramennym strmefiom (1) a stehennymi skrupinami (5) urcuje flexiu bedrového

kibu, a da sa nastavit prednymi bielymi uzavermi (3) a zadnymi ¢ervenymi uzavermi (8). Dbajte na

to, aby boli bedrové kiby pokréené v uhle viac ako 90° (vid obr. 6) a aby sa dosiahlo rovno-

merné napnutie v perlovych Sndrkach (4).

1) Ak je flexia v bedrovom kibe prili§ mala, tak skrafte perlové $nirky (4) na prednych bielych
uzaveroch (3). Zeleno-biele sfarbenie peral ulahéuje symetrické nastavenie.

2) Ak je navyse potrebné prestavenie v zadnych cervenych uzaveroch (8), pozrite si odsek ,Pris-
pdsobenie ortézy rastu".

Ak je napnutie na prednych a zadnych Castiach perlovej Snidrky rozdielne alebo sa predny suchy

zips (2) nachéadza prilis blizko krku, tak nasledujucim spésobom zmerite polohu:

1) Rozopnite dolny uzaver (9) (vid obr. 14).

2) Uvolnenie perlovej Snurky (4) z dolného uzaveru (9): pridrziavajte perlovi Snurku prostredni-
kom a ukazovakom a tahajte, aby sa zafixovana perla uvolnila.

3) Posuvajte stehenné skrupiny po perlovej Sndrke (4), kym nebude ramenny strmen (1) na vset-
kych stranach vzdialeny od krku na 2 Sirky prsta a kym nebudud stehenné Skrupiny (5) rovno-
merne priliehat. Rozpera (7) sa musi nachadzat symetricky medzi stehnami.

4) Zafixovanie perlovej Snarky (4) do dolného uzéaveru (9): zatlacte perlovd Sndrku do gulového
upnutia tak, aby zafixovana perla pocutelne zapadla.

5) Zapnite dolny uzaver (9).
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Dokumentacia nastavenia

» Za Ucelom reprodukovatelného zdokumentovania nastavenia pre rodi¢ov odstrihnite z perlovej
Snurky 3 perly nad hornym upinacim uzaverom (3) (vid obr. 7) a/alebo vodotesnou fixkou
oznacte perlu, ktord sa ma vlozit do upinacieho uzaveru.

Nastavenie abdukcie

1) Posuiite upinaci posuvac (6) na rozpere (7) Uplne dolava (vid obr. 8).

2) Rozperu (7) trochu sklopte, ¢im sa nozi¢ky doj¢ata mierne otocia smerom dovnutra. Rozperu
(7) roztiahnite maximéalne po znacku (vid obr. 9) a nechajte zapadnut v stanovenej abdukcii
(vid obr. 10).

3) Pre zaistenie posuvajte upinaci posuvac (6) doprava proti dorazu, kym upinaci postvac pocu-
telne nezapadne (vid obr. 11).

5.3 Prisposobenie ortézy rastu

V zavislosti od priebehu lieCby a rastu dietata musi Tilbingenskd abdukénl ortézu bedrovych

kibov skontrolovat a dodatoéne nastavit lekar. Za tymto Géelom predizte perlové $nirky na zadny-

ch uzaveroch (8). Rezervna dizka perlovych $nirok sa nachadza za &ervenymi uzavermi (8) na ra-
mennom strmeni (1). Zeleno-biele sfarbenie perél ulahcuje symetrické nastavenie perlovych $nu-
rok.

1) Uvolnenie perlovej $ndrky (4) zo zadného uzaveru (8): pridrziavajte perlovi $nurku prostredni-
kom a ukazovakom a silno tahajte, aby sa zafixovana perla uvolnila. To, Ze ide fazko, je zdmer-
né a zabranuje neimyselnému uvolneniu perlovej $nurky.

2) Predizte perlovi $narku (4).

3) Zafixovanie perlovej Snurky (4) v zadnom uzavere (8): pridrzZiavajte perlovd Snurku prostredni-
kom a ukazovédkom a fahajte, aby zafixovana perla po€utelne zapadla (vid obr. 12). PreCnieva-
jucu perlovl $narku (4) vliozte v 90° uhle do vodiacej drazky a zafixujte ju v drziaku pod froté
pofahom (vid obr. 13).

Na opacnej strane postupujte rovnako a nasledne skontrolujte symetrické nastavenie.

5.4 Cistenie

Ortéza je chranena proti kordzii a umyvatelna. Froté potahy ramenného strmena (1) a suchy zips

(2) sa daju odstranit a oprat. Pocas Cistenia pouZzite priloZzené nahradné potahy a suchy zips.

1) Palcom stlacte bocnu cast uzaveru, vyhaknite suchy zips (2) z plastovych putok (vid obr. 15),
a odnimte suchy zips.

2) Stiahnite froté pofahy z ramenného strmena (1).

3) Froté potahy a zapnuty suchy zips (2) perte v teplej vode na 40 °C/104 °F pomocou bezného
jemného pracieho prostriedku. Odporii€¢anie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie. Nepouzi-
vajte zmakcovadla. Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnif na vzduchu. Nevystavujte priamemu pdsobeniu tepla (napr. sine¢né Ziare-
nie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

5) Stiahnite froté pofahy na nosi¢e ramenného strmena (1) a zahaknite suchy zips (2) do plasto-
vych putok. Dbajte na to, aby suchy zips znovu spravne zapadol.

5.5 Zlozenie

INFORMACIA

Na nasadenie a zloZenie smu rodicia pouzivat iba suchy zips s hisenicou (2) a biele uzavery (3).

Zlozenie
1) Rozopnite suchy zips (2) a biele uzavery (3).
2) Vyberte perlové $nuarky (4) a zdvihnite dieta z ortézy.
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6 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mé6zu [isit.

6.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

6.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy |. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VII smernice.

6.3 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré su uplatfiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaji pod touto kapitolou v Grad-
nom jazyku prislusnej krajiny poufzitia.

1 Mpearosop Bbarapcku eank

MH®OPMALLUS |

Jara Ha nocnepnHa aktyanusaums: 2016-06-14

» [lpeau ynotpebara Ha NpoaykTa NpoyeTeTe BHUMATEHO TO3W JOKYMEHT.

» CnasBaite ykasaHusta 3a 6e30nacHocT, 3a Aa nsberHete HapaHsaBaHUS U NOBPEAU Ha Npoa-
yKTa.

» Cneuunanuctute TpsibBa fa By 3anosHast ¢ nogxoasiarta n 6esonacHa ynotpeba Ha npoayk-
Ta.

» 3anaseTe TO31 AOKYMEHT.

Tasu nHcTpyKums 3a ynotpeba we Bu pape BaxHa uHbopmaums 3a NOCTaBSHETO U CBANIIHETO U
cbobpas3eHoTo C NokasaHusTa HanaceBaHe Ha opTe3arta 3a abaykuus Ha TasobeppeHarta craBa
Tio6uHreH Ha npod. a-p BepHay.

2 OnucaHue Ha npoaykrta

2.1 Jetannu (Bux ¢dur. 1)

Mos. HasBaHue Mos. | HazBaHue

1 PameHeH xamyT c nokpuTtre OT xaBnueH |6 ®dukcrpal, wnbbp 3a paswmnputen (Ye-
nnar pBeH)

2 Benkpo Bpb3ka ¢ rbceHunyka 7 Pazwwputen c xpanos enemeHT

3 MpenHn 3akonyanku (6enw) 8 3apHu 3akonyanku (YepBeHu)

4 Kopan cbe 3bpHa (3enexun/6enn) 9 [onxun 3akonyanku (4epBeHnm)

5 Mopnoxku 3a 6eppata - nma 2 noKputus oT xaenveH nnat un 1

BESIKPO Bpb3Ka 3a CMsAHa

2.2 KoHcTpyKuuS

Mopnoxkute 3a Genpata (5) u pameHHMAT xamyT (1) ca cBbp3aHu CbC 3eneHo/6enn KOpAu Cbe
3bpHa, KOUTO ce mpuabpxat oT 6enute 3akonyanku (3) n yepseHuTe 3akonyanku (8,9). Benkpo
Bpb3KaTta (2) n 6enute 3akonyanku (3) Ha npefHaTa cTpaHa Ha pameHHust xamyT (1) ce nanonsear
npu nocTtaBsiHe ¥ CBansiHe Ha opTesarta 3a abaykuus Ha TadobeppeHata ctaBa TOGUHIEH.
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C yepBeHuTe 3akonyanku (8,9) Ha pameHHus xamyT (1) n Ha nognoxkuTe 3a 6eaparta (5) nekysaty-
UAT leKap MOXE Aa NPOMEHS Ab/XKMHATa Ha KopAnTe cbe 3bpHa (4). Mo To3n HauuH dnekcuaTa Ha
TasobefpeHarta cTaBa ce HaCTPoMBa AN ce ajanTpa KbM pacTexa Ha KbpMayeTo.

Cnep, ocBoboxaaBaHe Ha pukcupalums Wwubsbp (6) Ha paswuputens (7) ABETe YacTW Ha pasLwmpu-
Tens (7) morat fia ce perynupart egHa KbM Apyra 1 taka ce ¢pukcupa xenaHoto otBexaaHe BCTpa-
HM Ha TazobenpeHarta ctaBa. HomepupaHata ckana Ha fonHara ctpaHa Ha paswuputens (7) nos-
BOJISIBa MPOC/eAsBaHETO Ha HAacTpoKKaTa.

3 UsnonsBaHe

3.1 Llen Ha nsnonsBaHe
Opresa 3a abaykuusa Ha TazobegpeHara ctaBa TobuHreH 28L10 ce nsnon3sa eAMHCTBEHO 3a Jie-
YyeHue Ha 3abaBeHO pa3BuUTME Ha TasobelpeHa cTaBa Npu kbpmadeta (< 1 roguHa).

3.2 Noka3zaHusa
JNeyenune Ha 3a6aBeHo pa3BuTMe Ha Ta3obeppeHa cTaBa npu kbpmaderta (< 1 roguHa): Tazobenpe-
Ha cTtaBa ot T1n lla, llb, llc ctabunHa cbrnacHo Npad. Moka3aHusTa ce onpeaensT oT nekap.

3.3 MpuHuMn Ha pencreue

®dnekcuarta Ha TazobenpeHata ctaBa Hag 90° NpU KOHTPOAMPAHO OTBEXAaHe BCTPaHU e Han-4o06p-
aTta npegnocrtaska 3a 6bpP30 cb3psBaHe Ha Ta3obeapeHaTta cTaBa cbe 3abaBeHo pa3sutne. OpTes-
ata 3a abaykums Ha TasobeapeHata ctaBa T0BUHIeH ce e Jokasana OTIMYHO B MpakTukara 3a Ta-
31 no3uuua Ha TasobeppeHata ctaBa. [Moanoxkute 3a Gegparta (5) ca cBbp3aHuM C paMeHHUs
xamyT (1) c nomoliTa Ha 2 KOpAu CbC 3bpHa (4), c KouTo dnekcusTa Ha TasobelpeHaTa crasa
Moxe pa 6bAe HacTpoeHa Bb3Npou3BoavMO. XKenaHoTo OTBEXAAHE BCTPaHW Ce perynvpa c nomo-
wra Ha paswmupuren (7).

3.4 NMpoTuBonokasaHus

I'Ipm cnegHnUTe noka3aHua e He06xop,wma KOHCyNnTauua c nekap: 3aGOJ‘IﬂBaHMﬂ/HapaHﬂBaHMH Ha
KOXaTa, npu3Hauu Ha Bb3najieHune, 3a4epBsaBaHua 1 3aTonigaHUa B nognexawma Ha nedeHve yya-
CTbK Ha T4/10TO.

3.5 [lpyru orpaHM4YeHUs Npu U3nonssaHe
Oprtesara 3a abaykums Ha TasobeapeHaTta ctaBa TOOUHIeH e NpeAHa3Ha4yeHa 3a UsnonssaHe oOT
enHo kbpmave (< 1 roamHa). He ce gonycka nanonseaHe oT Apyr NaumeHT.

4 Be3onacHocT

4.1 3HauyeHue Ha nNpeaynpeauTeNIHUTE CUMBOU

A BHAMAHME [Mpenynpexnasa 3a ONacHOCT OT €BEHTya/IHO najaHe U HapaHsiBaHe
| YKASAHUE | Mpenynpexaasa 3a eBEHTyanHN TEXHUYECKN NMOBPEAM

4.2 O6wm ykasaHus 3a 6esonacHocT

| A BHUMAHVE |

PameHHuUAT xamyT (1) ce nocTtaBs HeNPaBUIHO

3atpyaHeHo auwaHe, 61okMpaHe Ha AvxaTenHuTe MbTulLa

» [loctaBeTe npaBunHO pameHHus xamyT (1) (BuxTe rnaea ,[loctaBaHe"). PameHHUaT xamyT (1)
TpsibBa Aa 6bAe noctaBeH Taka, Ye BENKPO Bpb3KaTta (2) € rbCceHuykata ja ce Hamupa Ha
rbPAWTE Ha KbpMayeTo.

> VHdopmupaiite poanuTenvTe 3a NpaBUIHOTO MocTaBsHe (BUXTe VHdopmauums 3a pogutenu-
Te).
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| A BHUMAHUE

OpTte3arta ce NocTaBs HeMpaBUJIHO

HenpaBunHo nonoxeHune Ha KpayeTtaTta, BnollaBaHe Ha pa3BUTMETO Ha Ta3obeapeHaTa cTaBa

» [loctaBeTe npaBunHoO opTe3arta (BUxTe rnaea ,lloctaBsHe").

> WHdopmupaiite poputenute 3a npaBuNHOTO nocraBsHe (BuxrTe WHdopmaumsa 3a
poautenure).

» WHdopmupaiite pogutenute, ye He 6uMBa Aa 6bAAT U3BBPLUBAHM NMPOMEHU Ha YepB-
eHuTe 3aKonyanku (8,9) u Ha paswmputens (7).

5 YnoTtpeba

5.1 U36op Ha pa3mepa

OpTe3aTa 3a a6p,yKu,Mﬂ Ha Ta306ep,peHaTa ctaBa TobUHreH Moxe aa 6'b£l,e AoCTaBeHa B 3 pasme-
pa. N360pbT ce n3BbPLUBA B 3aBMCMMOCT OT Bb3pacTTa Ha KbpMayeTo (BuxTe Tabnuuara c pasme-
puTe).

5.2 MbpBOHa4YanHO HanacBaHe (OT neKap)

JlnyHoTO HanacsaHe Ha opTe3aTta OT JiekyBallng ekap € CblecCTBeH d)aKTOp 3a ,U,OGpOTO npuemMa-
He 1 3a ycnelHoTo neyeHune. Npu pocrtaBka optesaTa e HacTpoeHa cumeTpuyHo. MinanesuayanHa-
Ta HaCTpOI?IKa Ha pa3Mmepa MoXxe ga 6bp,e M3BbpLUEeHa CaMO Npu NocCTtaBeHa opTe3a.

MHOOPMALLUS |

[emoHcTpupalite oTAeNHUTE CTbMKU HAa POAUTENUTE MPU MbPBOHAYAIHOTO MOCTaBsiHe Ha opTes-
aTa Cc NoMoLuTa Ha npunoxeHara uHbopmaums 3a pogutenute. 3a NocraBsHe U CBansHe poauTe-
nuTe Tpabea fa n3non3saT caMo BENKPO Bpb3kata (2) u 6enunte dukcupalum 3akonyanku (3).

MocTraBsHe

1) OrtBopeTe Benkpo Bpb3kata (2) u 6enute 3akonyanku (3) u n3BageTe KOpaUTe CbC 3bpHa (4)
ot 3akonyankute (3). MNMocTaBeTe opTesara oTBOpeHa Ha Macara 3a nosusaHe. [loctaseTe noa-
noxkwute 3a 6eapara (5) ¢ kopauTe cbe 3bpHa (4) oTCcTpaHu Ha aeTteto (BUX dur. 2).

2) T[MocTaBeTe pameHHusi xamyT (1) oT3ap okoO BpaTta U 3aTBOpPETe CBOGOAHO Ha MbpAuTe C BeSK-
po Bpb3KkuTe (2).

NHOOPMALUA: Buumasaiite, pa3CTOSIHUETO MeXAY BeNKpo Bpb3kKaTa (2) u Bpatnero
Aa e WWMPOKO MUHUMYM 2 NpbCTa.

3) XBaHeTe kpayeTata 3a nopgbeapuumnte, gosenete 0o ¢nekcus Ha TazobenpeHarta cTtaBa OT Haf,
90° 1 oTmeTHeTe. 3a HENPUHYAEHO 3afbpXaHe Ha pnekcusTa Ha TasobeapeHaTa cTaBa Nnoanp-
eTe CTbMnanara Ha LeTeTo Ha COBCTBEHNSA CU KOPEM WM Ha ropHata YacT Ha TanoTo. [loctaBeTte
Geppata B NoanoxkuTe 3a 6eapara (Bux ¢ur. 3).

4) TlocTtaBeTe KopauTe CbC 3bpHa (4) B 6enute 3akonyanku (3) (Bux ¢ur. 4).

5) 3arteopete 6enute 3akonyanku (3) (Bux ¢ur. 5).

HanacBaHe Ha nonoXxeHueTo Ha crbBaHe B Ta3o6epapeHaTa cTaBa

PascTosHuneto Mexay pameHHusa xamyT (1) u noanoxkute 3a 6egparta (5) onpepens énekcusTa Ha

TasobenpeHaTa ctaBa U MOXe Ja 6bAe HACTPOEHO C MoMoLLTa Ha npefHuTe 6enu 3akonyanku (3)

W 3afHUTE YepBeHu 3akonyanku (8). BHMmaBauTe, Tazo6eapeHUTe cTaBu Aa 6baat U3BUTH

Hap, 90° (Bux ¢ur. 6) n ga 6bae AOCTUrHATO PAaBHOMEPHO HaTsraHe B KOPAUTE CbC 3bpHa (4).

1) Ako ¢nekcusta B TazobenpeHaTa ctaBa € TBbpAe Masika, CKbCeTe CUMETPUYHO KOpAWUTE CbC
3bpHa (4) oT npepgHuTe Genu 3akonyanku (3). 3eneHo-6sn0To ouBeTABaHe Ha nepnaute yne-
CHSIBa CMMETpUYHaTa HacTpowKa.

2) AKO [OMbIHUTENIHO € HEOGXOAMMO perynnpaHe Ha 3aflHUTe 4YepBEHMW 3akonyanku (8), BuxTe
paszen ,HanaceaHe Ha opTesarta KbM pactexa‘.
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AKO HaTsraHeTo Ha npegHUTe ¥ 3aA4HUTE YacTU Ha KOpAATa CbC 3bpHa € PasfiNyHO WIIN ako NpenH-

ara BenKpo Bpb3ka (2) e TBbpae 61130 A0 BPATIETo, MPOMEHETE NO3UUMATA KAKTO Cleasa:

1) Ortsopete gonHata 3akonyasnka (9) (Bux ¢ur. 14).

2) OcBobopeTte kophata cbC 3bpHa (4) oT pgonHata 3akonyanka (9): 3agpbxTe Kopaata CbC
3bpHa CbC CpefHus NPBLCT U Nnokasaneua u usternere, 3a Aa ce ocsoboau pukcmpaHara ne-
pna.

3) [lNpemecTeTe noanoxkute 3a Gefparta oT kopAarta CbC 3bpHa (4), AOKATO paMeHHUST xamyT (1)
OT BCUYKM CTpaHW € Ha pas3CTosiHMe OT 2 npbCTa OT BPaT/ieTo M Noasioxkute 3a Geppata (5)
3actaHat paBHoMepHoO. Paswwnputenst (7) Tpsibea fa e pa3nonoxeH CUMETPUYHO Mexay 6eap-
ara.

4) dukcupante koppata cbC 3bpHa (4) B ponHata 3akonyanka (9): lNputucHete koppaTta Cbe
3bpHa B chepuyHus 3axeart, Taka ye 4a ce yye LpakBaHeTo Ha dukcupaHara nepna.

5) 3arteBopeTe fonHaTa 3akonyanka (9).

JloKkyMmeHTUpaHe Ha HacTpoukaTta

> 3a pa JokymeHTMpaTe HacTpomnkaTa Taka, Ye T Ja Moxe ga 6bie nosTopeHa OT poauTenute,
oTpexeTre KOpAMTe CbC 3bpHa 3 nepnu Hap npeaHara ¢ukcupawa 3sakondanka (3) (Bux
¢éur. 7) n/unn mapkupaiTe c BOAOYCTOMYMB MapKkep nepnara, Kosito Tpsibsa aa Bnese BbB ¢UK-
cupaluaTa 3akonyasnka.

HacTtpoiika Ha oTBeXa,aHeTo BCTPaHu

1) Mnb3HeTe dukcupawmsa wWnbbp (6) Ha paswmnputens (7) nsuano Hanaeo (BuX ¢ur. 8).

2) TlNoepurHeTe paswuputens (7) neko oT egHaTa cTpaHa, 3a Aa MoraT Kpadyetata Ha KbpMa4yeTto
[a ce BbpTAT Nleko oTBbTpe. Pasternete paswuputens (7) MakCMMyMm 0O MapkupoBKata (BUX
¢wur. 9) n ro dukcupanTe B onpeneneHoTo oteexaaHe BcTpaHu (Bux ¢éur. 10).

3) 3a ocurypsiBaHe nib3HeTe ¢uKcupalums Wwnbsbp (6) fAokpaln HaasCHO, AOKATO Ce Yye LipakBs-
aHe npu duKcupaHe Ha NAb3rawms Wmosbp (Bux ¢ur. 11).

5.3 HanacBaHe Ha opTe3aTa KbM pacTexa

B 3aBMCKMMOCT OT NPOTUYAHETO Ha NIEYEHWNETO U pacTexa Ha AeTeTo opresarta 3a abaykuus Ha Ta-

306epnpeHata craBa TiobuHreH Tpsibea aa 6bae KOHTPONUpPaHa v perynmpaHa ot nekap. 3a uenta

yOb/KETE KOPAWUTE CbC 3bpHa Ha 3aAHWTe 3akonyanku (8). PesepBHarta AbnxXuHa Ha KOPAUTE CbC
3bpHa Ce Hamupa 3aj, YepBeHuTe 3akonyanku (8) Ha pameHHus xamyT (1). 3eneHo-6sn0T0 OLB-
eTsiBaHe Ha NepauTe ynecHsBa CUMETpMYHaTa HACTPOKa Ha KOPAWTE CbC 3bpHa.

1) OceobGogpete kopgata cbC 3bpHa (4) oT 3agHata 3akonyasnka (8): 3agpbxTe Kopaara CbC
3bpHa CbC CPEAHUS NPBLCT U Nokasaneua 1 U3TerneTe CUIHO, 3a Aa ce ocBo6oan pukcupaHa-
Ta nepna. TpyaHata noABMXHOCT € NpefHaMepeHa v NpeaoTBparsiBa HEBOMHOTO 0CBOGOXAAB-
aHe Ha KoppaaTta CbC 3bpHa.

2) YpbnxeTe kopaata cbe 3bpHa (4).

3) dukcupalite kopgata cbe 3bpHa (4) B 3aaHaTa 3akonyanka (8): 3anpbxre Kopaata CbC 3bpHa
CbC CpefHus NPBLCT M Mokasaneua u uaTerneTe, 3a Aa ce 4ye LpakBaHETO Ha $UKcupaHaTa
nepna (Bux ¢ur. 12). MNocraBete octaHanarta kopga cbe 3bpHa (4) nog broa ot 90° BLE BOA-
ewms xneb n 9 pukcupanTe B Hocaya noa, NoKPUTUETO OT XaBineH nnat (Bux ¢ur. 13).

HanpaBeTe CbLOTO U Ha CPeLLYNOooXHaTa CTpaHa 1 cief, ToBa NpoBepeTe CUMETPUYHATA HACTPO-

Vka.

5.4 NMouucTteaHe

Oprtesara e 3aluTEHa NPOTHB KOPO3Ws U MOXe Aa ce Mue. [TokpuTusTa OT XaBineH nnat Ha pame-

HHUs xamyT (1) 1 Benkpo Bpb3kata (2) morar Aa 6baar oTcTpaHeHu 1 usnpatu. Mo Bpeme Ha nouu-

CTBaHeTO NMOCTaBETE MPWUIOXKEHWUTE PE3EPBHM MOKPUTUS N BEJIKPO BPb3Ka.

1) HartucHeTe c nanew oTCTpaHM Ha 3akonyaskara, oTKayeTe BeSKpo Bpb3karta (2) oT nnactMmac-
oBuTe NpuMku (BMX dur. 15), n ceanete Benkpo Bpb3Kata.

2) Caanete NoKpWUTUATA OT XaB/IMEH NAaT OT paMeHHus xamyT (1).
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3) [llepete nokpuTusiTa OT XaBAMEH NnaT W 3aTBOpeHaTa Benkpo Bpb3ka (2) B Tomna BoAaa
40 °C/104 °F c mek nouucTtsall, npenapar, 3akyneH oT TbproBckara Mpexa. lpenopwbka:
Msnonssaite Topbuyka nnn Mpexuyka 3a npaHe. He nsnonssante omekotutenu. Msnnaksa-
nte pobpe.

4) OcraBanTe r’m ga M3cbxHaT Ha Bb3ayx. V36sreanTe AWPEKTHO U3naraHe Ha TorsuHa (Hanp.
HarpsiBaHe Ha CITbHLE, NeYku 1 paguatopu).

5) Wasternerte nokputuaTa OT XaBAWEH NnaT BbPXy Npe3paMKuTe Ha pameHHus xamyT (1) u 3akade-
Te BENKPO Bpb3kata (2) B nnactmacosute npumku. BHumaBalTe, BeNKpo Bpb3kata OTHOBO Aa
ce duKcupa npasBuHoO.

5.5 CeansiHe

| MFHOOPMALLUS |

3a nocraBsHe 1 cBangHe poauTenuTe TpsibBa Aa M3MON3BaT CaMO BEJIKPO Bpb3KaTta C MbCeHMYKa-
Ta (2) n 6enute 3akonyanku (3).

CeansiHe
1) OrtBoperTe Benkpo Bpb3Kkata (2) n 6enute 3akonyanku (3).
2) WNasapete kopaute cbC 3bpHa (4) 1 NoBAMIHETe AETETO OT opTe3ara.

6 MNpaBHM yKa3aHus
Bcuykn npaBHM ycnoBus ca NogYMHEHM Ha 3aKOHOLATENICTBOTO Ha CTpaHaTta Ha ynotpeba u Bcne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pa3nnyuma.

6.1 OTroBOpHOCT

HPOVIBBO,EI,I/ITBJ'IHT HOCW OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTbT C€ U3Nnosi3Ba crnopen onmcaHnara n UHCTPyK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipomssop,menm HE HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, NpnuinHeHn oT Hecnass-
AHEeTO Ha TO3U OOKYMEHT U no-cneunanHo npu4nHeHn ot HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeweHo
n3MeHeHue Ha npoaykKra.

6.2 CE cboTrBeTCTBUE

MpoaykTbT U3NbAHSABa N3MCKBaHWUATa Ha eBnopelickata Jupektuea 93/42/ENO otHocHO Meanuu-
HckuTe nsgenus. MNpoaykTeT e knacupuumpaH B knac | cbrnacHo npaeunata 3a knacuduuvpaHe
ot Mpunoxexue IX Ha Oupektnsata. Mopaan ToBa Aeknapauusita 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa
Ha cobcTBEHa OTFOBOPHOCT Ha npouasoauTtens cbrnacHo [Npunoxenne VII Ha Jupektusara.

6.3 MecTHM NnpaBHU yKa3aHusa

I'IpaBHaTa MHd)OpMaLI,I/lﬂ, npunoXunma U3KIYUTENTHO B OTAE/THUTE CTPaHU, Ce HaMupa noj tasu rnasa Ha Od)l/ILI.MaﬂHVIﬂ
€3UVK Ha CTpaHaTa Ha yn0Tpe6a.

1 Onso6z Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2016-06-14

» Bu dokimani Urlinl kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.

» Yaralanmalari ve trlin hasarini 6nlemek icin glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» Uzman personel tarafindan triinlin usuliine uygun ve tehlikesiz kullanimi hakkinda bilgi aliniz.
» Bu dokimani atmayin.

Bu kullanim kilavuzu Prof. Dr. Bernau'ya gore Tiibinger kalca abdiiksiyon ortezinin yerlestiril-
mesi ve ¢ikarilmasi ve endikasyona goére uyarlama konularinda énemli bilgiler verir.
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2 Uriin aciklamasi

2.1 Yapi parcalan (Sek. 1'e bakiniz)

Poz. | Tanimlama Poz. | Tanimlama

1 Havlu kumas kapli omuz askiligi 6 Germe koprisu igin sikistirmali sirgl
(kirmizi)

2 Tirtilli cirth bant 7 Destekli germe koprusi

3 On kilitler (beyaz) 8 Arka kilitler (kirmizi)

4 Boncuklu kordon (yesil/beyaz) 9 Alt kilitler (kirmizi)

5 Uyluk raylan - Degistirmek i¢in 2 havlu kumas kaplama
ve 1 cirth bant ilave edilmistir

2.2 Konstriiksiyon

Uyluk raylari (5) ve omuz askiligi (1), beyaz kilitlerle (3) ve kirmizi kilitlerle (8,9) tutulan yesil/beyaz
boncuklu kordonla baglanmistir. Omuz askihiginin (1) 6n tarafindaki cirtl bant (2) ve beyaz kilitler
(8), Tubinger kalca abduksiyon ortezinin yerlestiriimesi ve ¢ikarilmasi sirasinda kullanilir.

Boncuklu kordonun (4) boyu, tedavi eden hekim tarafindan omuz askiligindaki (1) ve uyluk rayin-
daki (5) kirmizi kilitlerle (8,9) degistirilebilir. Bu sekilde kalganin biikilmesi ayarlanir veya bebegin
gelisimine gore uyarlanir.

Sikistirmali siirgli (6) germe kopriisiinden (7) sokildikten sonra germe kopriisinin (7) her iki
parcasi birbirine karsi ayarlanabilir ve bdylece istenen kalga abdiiksiyonu sabitlenmis olur. Germe
koprusinin (7) altinda bulunan numaralandiriimis skala, yapilan ayarin anlasilir olmasini saglar.

3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci
28L10 Tubinger kalca abdiksiyon ortezi sadece kalgca gelisim bozuklugu tedavisi icin (< 1 yas)
bebeklerde kullanilabilir.

3.2 Endikasyonlar
(< 1 yas) yas bebeklerde kalga gelisim bozuklugunun tedavisi: tip lla, Ilb, llc kalgalar Graf'a gore
stabil. Endikasyon, hekim tarafindan belirlenir.

3.3 Etki sekli

Kalga eklemlerinin kontrol altinda orta dereceli abdiiksiyonu ile 90°'den fazla biikilmesi, gelisim
geriligi olan kalganin hizla gelismesi icin en temel sarttir. Bu kalga pozisyonu icin Tubinger kalga
abduiksiyon ortezinin uygulamasi en iyi sonuglari vermistir. Uyluk raylari (5), kalga bilkme hareketi-
nin yeniden ayarlandigi omuz askiligi ile (1) boncuklu 2 kordon (4) vasitasiyla baglidir. istenen
abduksiyon bir germe koprisi (7) ile ayarlanabilir.

3.4 Kontraendikasyonlar
Tekrar eden endikasyonlarin olmasi halinde hekimle gérustlmelidir: viicudun bakim yapilan bolge-
sinde cilt hastaliklari/yaralanmalari, iltihap belirtileri, kizariklik ve isinin artmasi.

3.5 Diger kullanim sinirlamalari
Tubinger kalga abdiiksiyon ortezi (< 1 yas) bir bebegin kullanimi igin tasarlanmistir. Yeniden kulla-
nima izin verilmez.
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4 Giivenlik

4.1 Uyari sembol sisteminin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilan

Omuz askiligi (1) yanhs takilir

Nefes tikanikligi, nefes yollarinin fazla sikistirilmasi

» Omuz askiligini (1) dogru sekilde takiniz (bkz. "Yerlestirme" bolimi). Omuz askihgini (1), tir-
tilli cirth bandin (2) bebegin gégsiinde olacagi sekilde takiniz.

» Ebeveynlere dogru sekilde takiimasi konusunda bilgi veriniz (bkz. Ebeveyn bilgilendirme).

Ortez yanlis yerlestirilir

Bacaklarin hatali konumu, kalgca gelisiminin kétilesmesi

» Ortezi dogru sekilde takiniz (bkz. "Yerlestirme" bolimd).

> Ebeveynlere dogru sekilde takilmasi konusunda bilgi veriniz (bkz. Ebeveyn bilgilen-
dirme).

» Ebeveynlere, kirmizi kilitlerde (8,9) ve germe képriisiinde (7) hi¢ bir degisik yapma-
malari gerektigi konusunda bilgi veriniz.

5 Kullanim

5.1 Ebadin secilmesi
Tubinger kalga abdiksiyon ortezinin 3 boyu bulunmaktadir. Bebegin yasina goére ebat secilir (bkz.
tablo).

5.2 ilk uyarlama (hekim tarafindan)

Ortezin tedavi eden hekim tarafindan kisiye gore uyarlanmasi, en iyi sekilde kabul edilmesi ve
basarili bir tedavi agisindan ¢ok énemli bir faktérdir. Ortez teslim edilirken simetrik olarak ayarlan-
mistir. Kisiye gore ebat ayari sadece ortez takiliyken yapilabilir.

Ebeveynlere, ortezi ilk defa uyarlama agamasinda ekte bulunan ebeveyn bilgilendirme yardimiyla
adimlari teker teker gostererek agiklayiniz. Ebeveynler yerlestirmek ve gikarmak igin sadece cirth
bandi (2) ve beyaz sikistirma kilitlerini (3) kullanabilirler.

Yerlestirme

1) Cirth bandi (2) ve beyaz kilitleri (3) aciniz ve boncuklu kordonu (4) kilitlerden (3) aliniz. Ortezi
acik sekilde kundak masasina yerlestiriniz. Uyluk raylarini (5) boncuklu kordonla (4) cocugun
yanina birakiniz (bkz. Sek. 2).

2) Omuz askiligini (1) arkadan boynunun etrafina yerlestiriniz ve gégsinin tzerinde cirth bantla
(2) gevsek sekilde kapatiniz.
BILGI: Cirth bant (2) ile boynu arasinda en az 2 parmak genisliginde mesafe olmasina
dikkat ediniz.
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3) Baldirlarin altinda bacaklarini tutunuz, 90°'nin Uzerinde kalga hareketi yapiniz ve destekleyiniz.
Kalga bikme hareketinin serbest bir bigimde tutulmasi igin ayaklarini kendi karninda veya (st
govdesinde destekleyiniz. Uyluklari, uyluk rayina yerlestiriniz (bkz. Sek. 3).

4) Boncuklu kordonu (4) beyaz kilitlere (3) yerlestiriniz (bkz. Sek. 4).

5) Beyaz kilitleri (3) kapatiniz (bkz. Sek. 5).

Biikme ayarinin kalca eklemine uyarlanmasi

Omuz askihgr (1) ile uyluk rayr (5) arasindaki mesafe kalga bilkme hareketini belirler ve 6ndeki

beyaz kilitler (3) ile arkadaki kirmizi kilitler (8) sayesinde ayarlanabilir. Kalgca eklemlerinin 90°'nin

iizerinde biikiilmiis olmasina (bkz. Sek. 6) ve boncuklu kordonlarda (4) esit dlctide gerilim elde
edilmesine dikkat edilmelidir.

1) Kalga eklemindeki blkiilmenin ¢ok diisik olmasi durumunda boncuklu kordonu (4) éndeki
beyaz kilitlerden (3) simetrik olarak kisaltiniz. Boncuklarin yesil-beyaz rengi, simetrik ayarlama
yapmay! kolaylastirir.

2) Ondeki kirmizi kilitlerde (8) bir degisiklik yapilmasi gerekiyorsa bkz. "Ortezi gelismeye gore
uyarlama“ bolimu.

Boncuklu kordonun éniindeki ve arkasindaki parcalarinda gerilim farkli olursa veya ondeki cirtli

bant (2) boynuna ¢ok yakin mesafede duruyorsa pozisyonu asagidaki gibi degistiriniz:

1) Alttaki kilidi (9) aciniz (bkz. Sek. 14).

2) Boncuklu kordonu (4) alttaki kilidinden (9) sokiintz: sabitlenmis boncugun ¢ozililmesi icin bon-
cuklu kordonu orta ve isaret parmaginiz ile tutunuz ve ¢ekiniz.

3) Omuz askiligi (1) boynunun her yanindan 2 parmak mesafeye sahip oluncaya kadar ve uyluk
raylari (5) dengeli sekilde durana kadar uyluk raylarini boncuklu kordon (4) tzerine itiniz. Ger-
me koprisi (7) simetrik olarak uyluklar arasinda durmalidir.

4) Boncuklu kordonu (4) alttaki kilide (9) sabitleyiniz: Duyulur sekilde yerine sabitlenmesi igin
boncuklu kordonun bilye bagdlantisina bastiriniz.

5) Alttaki kilidi (9) kapatiniz.

Ayarin belgelenmesi

» Ayarin ebeveynler tarafindan yeniden kullanilabilir sekilde belgelenmesi amaciyla boncuklu
kordonda, éndeki sikistirma kilidinin (3) Uzerinden 3 boncuk kesiniz (bkz. Sek. 7) ve/veya sik-
istirma kilidine yerlestirilecek boncugu suya dayanikh bir kalemle isaretleyiniz.

Destegin ayarlanmasi

1) Sikistirmali srgly (6) germe koprisiinde (7) tamamen sol tarafa itiniz (bkz. Sek. 8).

2) Germe koprisini (7) bebegin bacaklari hafif ice dogru dondirilecek sekilde hafifce kaldirin-
1z. Germe kopriisiinii (7) maksimum isaretlemeye kadar ayiriniz (bkz. Sek. 9) ve tespit edilmis
olan destegi yerine yerlestiriniz (bkz. Sek. 10).

3) Emniyete almak igin sikistirmali sirgliyl (6) saga dogru dayanaga kadar, sikistirmali strgil
duyulur sekilde yerine oturuncaya kadar itiniz (bkz. Sek. 11).

5.3 Ortezi gelisime gore uyarlama

Tedavi sirecine ve cocugun gelisimine gore Tibinger kalga abdiiksiyon ortezi, hekim tarafindan

kontrol edilmeli ve ayarinin dizenlenmesi gerekmektedir. Bunun i¢in boncuklu kordonun arka kilit-

leri (8) uzatilmaldir. Boncuklu kordonun yedegi, omuz askiliginda (1) kirmizi kilitlerin (8) arkasinda
bulunur. Boncuklari yesil-beyaz rengi, simetrik ayarlama yapmayi kolaylastirir.

1) Boncuklu kordonu (4) arkadaki kilitten (8) sokiiniiz: sabitlenmis boncugun ¢ozllmesi igin bon-
cuklu kordonu orta ve isaret parmaginiz ile tutunuz ve gicli bir bicimde ¢ekiniz. Bu islemin
zorlastiriimis olmasi, boncuklu kordonun farkinda olmaksizin ¢ézilmesini engellemektedir.

2) Boncuklu kordonu (4) uzatiniz.

3) Boncuklu kordonu (4) arkadaki kilitte (8) sabitleyiniz: sabitlenmis boncugun duyulur sekilde
yerine yerlesmesi icin boncuklu kordonu orta ve isaret parmaginiz ile tutunuz ve g¢ekiniz (bkz.
Sek. 12). Artan boncuklu kordonu (4) 90° aclyla kilavuz bosluga yerlestiriniz ve havlu kumasin
altindaki tutucuda sabitleyiniz (bkz. Sek. 13).
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Karsi tarafinda ayni islemi yapiniz ve sonra simetrik ayari kontrol ediniz.

5.4 Temizleme

Ortez korozyona dayaniklidir ve yikanabilir. Omuz askiliginin (1) cirth bandin (2) havlu kumas kap-

lamasi cikarilip yikanabilir. Temizleme sirasinda birlikte verilmis olan yedek kaplamalari ve cirtli

bandi kullaniniz.

1) Basparmaginizla kilidin oldugu tarafa bastiriniz, cirtli bandi (2) plastik halka gengelinden ¢ikar-
1p aliniz (bkz. Sek. 15) ve cirtl bandi ¢ikariniz.

2) Havlu kumas kaplamayi omuz askiligindan (1) ¢ekiniz.

3) Havlu kumas kaplama ve kapatilmis durumdaki cirth bant (2) 40 °C/104 °F sicakhigindaki suda
piyasada satilan hassas yikama deterjani katilarak yikanmalidir. Oneri: yikama torbasi veya
filesi kullaniniz. Yumusatici kullanmayiniz. lyice suyla durulanmalidir.

4) Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklarinda kurutulmamalidir
(6rn. glines 1sinlari, ocak ve isiticilarin sicaklig).

5) Havlu kumas kaplamalari omuz askiliginin (1) tasiyicisi tizerine ¢ekiniz ve cirth bandi (2) plastik
halkaya ilistiriniz. Cirth bandin yerine tekrar dogru sekilde yerlesmesine dikkat edilmelidir.

5.5 Cikarmak

Ebeveynler yerlestirmek ve ¢ikarmak icin sadece tirtilli (2) cirth bandi ve beyaz kilitleri (3) kullana-
bilirler.

Cikarmak
1) Cirth bandi (2) aginiz ve beyaz kilitleri (3) aginiz.
2) Boncuklu kordonu (4) gikariniz ve gocugu ortezden kaldiriniz.

6 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk yliklen-
mez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Urlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére trin sinif | olarak siniflandirilmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

6.3 Yerel Yasal Talimatlar

Sadece munferit tlkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklestigi ilgili tilkenin resmi
dilinde yazihdir.

1 MpoAoyog EMnvika

NMAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2016-06-14
»  MeAeTAoTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV £yypado TipLv amd tn XPron Tou TIPoidvToG.
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> [lpooé€te T umodeifelg aodaleiag, yia va amoplyete TPAUVUATIONOUG Kat Cnpiég oTo
TIPOIOV.

» Evnuepwbeite amd 1o 1eXVIKO TIPOOWTIKS yia TNV 0pBr| kal achalr xpron tou Tpoidvtog.

»  DuAd&te 1o apov Eyypado.

Autég oL odnyieq xprAong TePLEXOLV ONUAVTIKEG TIANPodoOpieq OXETIKA He TNV TOoToOETNnOoN,
adaipeon Kal eVOELKVUOUEVN TIPOCAPHOYH TOU CUCTANATOG aTtaywyng xiwv Tiibinger kata
Tov Kadnyntn Apa Bernau.

2 Neprypadn mpoiovtog

2.1 EEaptipata (BA. k. 1)

ZtoL | Ovopaoia Z71oL | Ovopaoia
Xelo Xelo
1 >ZAaypa WHOU HE TIETOETE eTIEVOUOELG, 6 Kivnto otoixeio ovodiyEng yia oplfovtia

undpa anaywyng (KOKKivo)

Aetipag BEAkpO pe KApTLA OpLloévTia pumdpa anaywynsg e EYKOTIEG

7
MmpooTtivég aodpdheleg (Aeukd) 8 Miow aopdAeieg (KOKKLVO)
9

Kopdovia pe xavtpeg (mpdoivo/Aeuko) Katw aoddleleq (kOkkivo)

O|h|W[(N

Ymootnpiypara pnpot

Mapéxovtal 2 metoeTe emevoloelg kat 1
detApag PEAKPO yla Adyoug avtika-
Tdotaong.

2.2 Kataokeun

Ta vmnootnpiypata pnpotl (5) kat to odypa tou wpou (1) ouvdéovtal pe Tipdctva/Aevka kopddvia
He XAVTpEG, Ta oToia cuykpatolvtal amo TG AeukEG aoddleleg (3) Kal TIG KOKKIVEG AOPAAELEG
(8,9). O detipag PEAkpo (2) kal oL Aeukég aodpdleleg (3) otnv UTPOOTIvl) TIAEUPA TOU OAYUATOG
wpou (1) xpnolpotololvTat yia Tnv ToToBETnon Kal adaipeon Tou CUOTARATOG ATIAYWYNG oYWV
Tiubinger.

O Bepdnwv LaTpog pmopei va peTaBAMEL TO HAKOG TwV KOPOOVIWV HE XAVTIPEG (4) He TLG KOKKIVEG
aoddleieg (8,9) oto odypa Tov wpou (1) kat ota vmootnpiypata pnpov (5). Me tov tpdmo avtd
pubpuiCetal n kappn Twv WYiwv R TIpooappoletal avaloya pe 1o pubud avamtuéng tou Ppédoug.
XaAapwvovtag 1o kivntd oTotyeio o0odLyéng (6) otnv optlovtia pndpa anaywyng (7) propolv va
pubpuLoTolv Ta dvo pépn g undpag (7) kat, pe tov TpdTO autd, va kaboplotei n emlbuuntn ana-
ywyn Twv oxiowv. H aplOpnuévn kAipaka otnv KAtw TAeupd tng oplldéviiag Umapag anaywyng
(7) kaBlotd N PLOULON cadn.

3 Xpion

3.1 Evdsikvuopevn Xprnon
To obotnua anaywyng woxiwv Tubinger 28L10 mpoopifeTal ATMOKAELOTIKA yla XPAon OTnV avTl-
HETOTILON avarTuElak®v dlatapaywy Tou Loxiou o Bpédn (LiKkpoTepa Tou 1 £€TOUG).

3.2 Evdceigelg
Avtipetwmion g avarntuélakig dlatapayng Twv oyinv oe Bpédn (LikpdTepa Tou 1 €Touc): Loyia
tomou lla, llb, llc otabepd katd Graf. H évdel&n kabopiletal amo tov Latpd.

3.3 Tpomog dpaong

H kapdpn twv kat' 1oxiov apbpwoewv dvw twv 90° pe eAeyxopevn péoov Pabuol anaywyn aro-
tedel TV KaAltepn mpoimdBeon yia tn ypriyopn avdmtugn tng kat' woxiov dpbpwong étav ma-
pouoldlel avamtuélakn avwplpotnta. MNa tn ouykekplpévn B€on twv oxiwv amodeixdbnke otnv
mpda&n ot 1o clotnua anaywyng toxiwv Tubinger eixe Ta kaAltepa amnoteAéopata. Ta umootn-
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piypata pnpov (5) ouvd<ovtal pe 1o odypa tou wpou (1) pe 2 kopdodvia pe xavipeg (4), pe ta
omoia puBuiCetar n kappn Twv oxiwv pe duvatdtnta emavainng. H embupnt) anaywyn pu-
BuiCetal emakplpwg péow piag opllévriag umdpag anaywyng (7).

3.4 Avtevdceitelg
lNa 1ig akdlovbeq evdeielg amatteital cuvevvénon pe Tov LATPo: TIAOAoELG/ TPAUUATIONOL Tou
déppatog, epdavion epeblopwy, epuBpdtnTa Kat avgnpévn Beppdtnta oto Aoyov HEPOG.

3.5 NMpo6oOeTol tepLloplopol XpRong
To olotnua anaywyng woyxiwv Tubinger éxet oxediaotei yia ebpappoyr oe €va Bpédog (LikpoTEPO
Tou 1 étoug). H emavaypnotpomoinon dev eTutpémeTal.

4 Acdalela

4.1 ETeEynon TPOoEL3OTIOLNTIKWY CUHBOAWY

Mpoeidotoinon yla mbavolg kivdUvoug aTuXHATOG KAl TPAUHATIOHOU
[EIAOMNOIHZH | Mpogwdotoinon yla mbavi TpdkAnon TexVikwv Gnptwv

4.2 levikég uTtodei&elg aodaleiag

Eodalpévn TomtoOETnon Tov oayuatog wuov (1)

Aoborvola, antédpa&n avarveuoTtikwy 0dwv

» TormoBeteite T0 odypa ToU WHOUL (1) pe To owotd TPoTO (BA. evdtnta «TomobEtnon»). To
odypa Tou wpou (1) Tpémel va TomobeTeital e TETOLO TPOTIO, WOTE 0 BeTAPAC PEAKPO (2) pe
v Kauma va Ppioketal oto otRog Tou BpEdoug.

» EvnUEPWVETE TOUG YOVEIG OXETIKA HE TN owoTn ToroBetnon (BA. TAnpodopieg yia toug yo-
VEiQ).

A NMPOZOXH

Eodalpévn tomtoO£Tnon thg 6pOwong

EodaApévn Béon kdtw dkpwv, eTudeivwan Tng avamtuéng Twv toxinv

» TomoBeteite TNV 6pOwon pe to owotd Tpdmo (PA. evotnta «TomoBEtnan»).

» EVNHEPWVETE TOUG YOVEIG OXETIKA ME TN owoTh Tomoétnon (BA. mAnpodopicg yia
TOUG YOVEIQ).

» EVNHEPWVETE TOUG YOVEIG OTL OEV ETULTPETOVIAL METATPOTEG OTILG KOKKIVEG
aodaleleg (8,9) kat otnv opLoévtia unapa anaywyng (7).

5 Xpnon

5.1 ETuidoyn peyéoug
To obotnpa amaywyng oxiowv Tubinger diatiBetatl oe 3 peyédn. H emdoyn yivetal avdhloya pe
TNV nAkia Tou Bpédoug (BA. Tivaka peyebwv).

5.2 Mpwtn tpooappoyn (amoéd Tov Latpo)

H e€atopkevpévn mpooappoyn tng 6pbwong amnd 1o Begpdmovia Latpd amotelei oVOLAOTIKO TIa-
pdayovta yla tnv KaAni arodoxn Kal TNV eMITUXNHEVN avTipeTwmion. Katd tnv mapddoon n 6pbw-
on eivat pubpiopévn ouppetpikd. H eEatopikevpévn poBuion tTwv diaotdoewv pmopei va yivel
pévo pe TortoBetnpévn 6pOwon.

81



| NAHPO®OPIE=

Mapouaoidote oToUG YOVEIG KATA TNV TIPWTN TOTIOBETNON TNG 6pOwong 6Aa Ta Pripata Xpnotpo-
TIOLOVTAG TG CUVNUPEVEG TTAnpodopieg yla Toug yoveig. MNa tnv Tomobétnon kat tnv adaipeon,
Ol YOVEIG TIPETIEL VA XPNOLUOTIOOUV LoV To dethpa PBEAKPO (2) Kal Tig Aeukég aoddleteg oOodL-
YENG (3).

TomoBétnon

1) Avoifte 10 detnpa PBéAKpo (2) kal Tig Aeukég aoddleteg (3) kal Bydite Ta kopddvia e TIq
Xavipeg (4) amno 1ig aodpdieleg (3). TomoBetnote TNV 6pOwon avolth avw otnv alafliépa.
TomoBetrote Ta umootnpiypara unpool (5) pe Ta kopdovia pe xavipeg (4) dimia oto Taidi
(BA. eik. 2).

2) TomoBetnote 10 0dypa Touv wpou (1) amd miow ydpw armod o Aaipdd Kal KOUPTIWOTE To Xahapd
010 otrfog pe to detrpa BEAKPO (2).

NMAHPO®OPIEZ: MNMpooé€te wote avapesoa oto detnpa BEAkpo (2) kat To Aalpod va
uTtapxet eAayiotn anéoctaon 300 dakTOAwv.

3) IMaote 1a modapdkia Tov Ppédoug amd toug pUnpolg, ebappdote KAPPN Twv LoXiwv peya-
Aotepn twv 90° kat anaywyn. MNa v aBiaotn diatripnon tng Kapdpng twv woxinv, otnpifte ta
TIEARATA OTNV KOIALA i} OTO Avw HEPOG TOU OWUATOG. TomoBeTAOoTE TOUG UNPOUG OTA UTIOOTN-
plypata pnpwv (BA. eik. 3).

4) TomoBetote Ta Kopdovia pe XAvipeg (4) otig Aevkég aoddleteg (3) (BA. eik. 4).

5) Kheiote 11 Aevkég aoddleleq (3) (BA. €ik. B).

Mpooappoyn 6éong kapPng otnv Kat' Loxiov apbpwon

H améotaon petafd tov odypatog wpouv (1) kal Twv uTooTnPELYHATwy pnpol (5) kabopilel tnv

Kapbn twv oxiwv kat uropei va pubpiCetal amod Tig PTPOoTIVEG AeUkEG aoddleteg (3) kal Tig

Tiiow kdOkKveg aodpdleteg (8). Mpooé€te wote ol Kat' woxiov apBpwoelg va eival Avylopéveg

TiEPLO0OTEPO amod 90° (BA. €ik. 6) kal Ta kopdovia pe xAvipeg (4) va eivat opoldpopda Teviw-

péva.

1) Av n kaugn otnv kat' woxiov ApBpwon eival TOAD piKpr|, KOVTUVETE CUHHETPIKA TA Kopddvia
pe XAvipeg (4) oTIG PTIPOOTIVEG AeUKEG aoddleleg (3). To mpdoivo kal Aevkd Xpwpa OTLG
XAvTpeg dleuKoAUVEL TN CUMPETPLKR PUBHLON.

2) Av emumAéov amnatteital pUBKLON Kal TwV Tow KOKKWVWY acdaret®v (8), PA. evotnta «Mpooap-
poyn tng 6pbwong oto emimedo avamntuéng».

Av TO TEVIWHA OTA PTIPOOTIVA Kal THow TUApAta Tov Kopdoviol eival diadopeTikd f 0 UTIPOCTIVOG

detnpag PEAKpo (2) Bpioketal TOAD kKovtd oto Aatpd, ald€te ) 6éon wg eEAG:

1) Avoifte v KATw aocddAeia (9) (BA. eik. 14).

2) Xalapwote 10 KOPAOVL pe XAVTIPEG (4) otnv KAtw aoddlela (9): kpatiote To KOPJOVL Ue TO
pEoo kal To deiktn kat TpaPr&te 1o, wote va eAevBepwbei n otepewPEvn XAvTpa.

3) Metartormiote ta unootnpiypata pnpol oto KopdovL e XAVIPEG (4), HEXPL TO OAypHa TOU WHOU
(1) va améxet amd 1o Aaipo dvo dAKTUAG Oe OAeG TIG TIAEUPEG Kal Ta uTtooTnpiypata pnpou (5)
va eivat toroBetnuéva opotdpopda. H opilévtia pndpa anaywyng (7) mpémnel va eival tomo-
OeTNEVN CUUHETPLKA QVARETA OTOUG NPOUG.

4) ZtepedoTe TO KOPAOVL Pe XAvTpeG (4) otnv KATtw acddlela (9): mEote T0 KopdovL ot odalpl-
K uTtodoX1, WOTE N OTEPEWUEVN XAVTPA va aodalioel Le XAPAKTNPLOTIKO 1XO.

5) KAeiote TnVv kKAtw aoddiela (9).

Kataypadn poduiong

» [Mpokelpévou n puBULON va kataypddeTal yla Toug YOVEIG WOTE va Pmopei va emavainddei,
KOoPte Ta KoPddvia pe XAVIPEG TPELG XAVIPEG TIAVW aTid TNV PTIPOoTvh acddiela ovodLyéng
(3) (BA. ek. 7) kal/A eTuonudvete ) xavipa mou Ppioketal otnv achdlela pe adidfpoxo pap-
Kadopo.
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P0Ouion antaywyng

1) Metatotiote 10 KVnNTO oToLKElD CVODLYENG (6) otV oplldvTia pmndpa anaywyng (7) teleing
aplotepd (BA. k. 8).

2) Teipte TNV oplldvtia pmndpa amnaywyng (7) ehadpd mpog ta mavw, wote Ta Todapdkia Tou
Bpédoug va mepiotpadolv edadpd mpog ta péoa. Metatormiote ta pépn NG oplloviiag
pmnapag anaywyng (7) to oAl péxpt tnv etuonpavon (BA. eik. 9) kat acdahiiote oto kabopl-
opévo etimedo anaywyng (BA. k. 10).

3) Tla va aodahioete tnv pndpa, petatoriote 1o kivntd otolxeio oclodtyEng (6) Tpog ta de&id,
600 TIdel, PéXPL va aodalioel pe xapaktnplotiko nxo (BA. eik. 11).

5.3 Mpoocappoyn TG 6pOWONG 0To EMTIESO AVATITUENG

Avdloya pe tnv eEENEN Tng Bepameiag kat To pubud avamntugng tou adiol, To cloTNHA ATaywW-

YNAG toxiwv Tlbinger mpémel va umoPAaiMetal oe €Aeyxo Kal emavaplbuon amd Tov [atpod. 210

TAaiolo autd, emPNKOVETE Ta KOPOOVIA HE TIG XAVTIPEG OTIG THiow aoddleleg (8). H ededpikn mipo-

€KTOON TWV KOPOOVIWV HE XAVTPEG PpiokeTal Tiow arod Tiq KOKKIVEG aoddleleq (8) oTo odypa Tou

wpov (1). To mpdoivo kat AeUKS XPWHA OTLG XAVTPEC OLEUKOAUVEL TN CUMHETPLKA POBHLON.

1) Xalapwote 10 KOPAOVL e XAvTpeg (4) otnv Tiow acddiela (8): kKpaTAOTE TO KOPDOVL HE TO
péoo kal To Oeiktn kat TpaPn&te 1o, wote va eAeuBepwOei n otepewpévn xavipa. H duokoAia
XELPLOPOL Elval EOKEUPEVN KAL ATIOTPETIEL TO AKOUOLO XAAAPWHA TOU KOpdoviol.

2) TlpoekteiveTe TO KOPOOVL PE XAVTPEG (4).

3) ZtepewoTe TO KOPOOVL pe XAVTIPEG (4) otnv Tiow acpdlela (8): kpatAote To koPddvL pE TO
péoo kat To deiktn kal TpaPrre 1o, WOTE N OTEPEWHEVN XAVTIPA va aodaliCEL LE XAPAKTNPL-
oTIKO X0 (BA. €ik. 12). TomoBetAOTE TO TIEPIOTIO KOPDOVL pe XAvTpeg (4) pe ywvia 90° otov
00nYO Kal OTEPEWOTE TO OTO OTHPLYHA KATW At tnv TEToeTE emévduon (BA. eik. 13).

Evepynote otnv avtibetn mAevpd pe tov idlo TpoTIO Kal, €Telta, eAéyEte av n pOBuLon eival oup-

HETPLKN.

5.4 Ka@aplopog

H 6pBwon éxel avtdiappwTtikn mpootacia kal TAévetal. Ot TIETOETE €TeVOUOELG TOU OAYHATOG

ToU WROU (1) kat Tou detrpa BEAKpPO (2) propouv va adarpebolyv kat va hubolv. Na tov kabapt-

OpO, TOTIOOETAOTE TIG TIAPEXOUEVES AVTAAMOAKTIKEG eTIEVOUOELG Kal To deTrpa BEAKPO.

1) Matote tnv aoddlela oto TAAL pe Tov avtixelpa, Bydite to detrpa BEAkpo (2) amd 1o TAa-
otk 0akTuAidL (BA. eik. 15) kal adaipéate Tov.

2) Bydhte Tig ieTtoeTé MevOUOELG ATIO TO OAYHA TOL WHOU (1).

3) MMAévete T TETOETE €eTevOUOElG KAl Tov KAeloTo Oetipa PéAkpo (2) oe Ceotd vepd
40 °C/104 °F e o, KOO aToPPUTIAVTIKO TOU EUTIOPIoV. Z0OTAON: XPNOLLOTIOEITE OAKO N
dixtu MAvoipatog. Mnv xpnotporoleite HaAaKTIKO. ZeTIAéveTe KAAA.

4) Am\wote 1a e€apTtApata va oteyvwoouv. Amodelyete tnv Apeon €kBeon oe TiNyEg Beppotn-
tag (1.X. nAtakn aktvoPoAia, Bepudtnta amnod ¢olpvoug katl OepUavTIKA oOUATA).

5) lMepdote Tiq TeToETE £TEVOUOELG OTA OTNPIYHATA TOU OAYHATOG WHoL (1) Kal epappooTe TO
detipa BEAkpo (2) oto TAaoTikd dakTuAidL. MNpooéfte wote o detApag PEAKpo va aodalioet
TIAAL OWOTA.

5.5 Adaipeon

| TAHPO®OPIES |

lNa tnv TomoB€Ttnon kat v adaipeon tng 6pOwonNG, oL yoveig TPETEL va XPnoLHoTIolobv pHévo To
detnpa BEAKPO pe TNV KapTa (2) Kal Tig Aeukég aoddreleg (3).

Adaipeon
1) Avoi€te 1o detrpa BEAkpo (2) kal Tig AeuKEG aodpdleteg (3).
2) Adaipéote Ta Kopddvia He TIG XAVTPEG (4) kal avaonkwote 1o aldi anod v 6pbwon.
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6 Nopikég uTtodeitelg
‘OMot ot vopkoi 6pol epTtinTouv 0To ekAoToTe €BVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPAOTN Kal evOEXETAL
va dtadépouv avpdwva pe avtod.

6.1 Ev6ovn

O kataokevaotng avaiapPdvet evBovn, epdoov To TIPoidV Xpnopotoleital cULPwva He TIG TIEPL-
ypadég kal TG odnyieg oto mapdv €yypado. O kataockevaotig Oev euBlvetal yia Cnuiég, ot
otoieq opeidovtal oe apaPiedn Touv eyypddou, edikéTEPA O avopBOdoEn xpron f avermitpe-
TITN KETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

6.2 Zupupoépdwon CE

To Tpoidv TAnpol TIg anatrtAoeLg NG evpwTaikig odnyiag 93/42/EOK mepi twv tatpotexvoloyL-
K@V TIpoidvtwyv. Bdoel twv kputnpiwv katnyoplomoinong olppwva pe 1o apdptnua IX g avw
odnyiag, to Tpoidv Ta&voundnke otnv katnyopia I. H 8AAwon cuppdpdwong ouvtdyxOnke yia auv-
TOV 10 AGYOo aTd TOV KATAOKEUAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou gvBUvn oOpdwva pe 1o mapdptnua VI
g avw odnyiag.

6.3 TOTIKEG VOMLKEG UTTIODEIEELG

Nopikég vmodeikelg, oL omoieq epapudlovial ATmOKAEIOTIKA O CUYKEKPLUEVEG XWPEG, TEpAapBAvovTal o autr TV
£VOTNTA OTNV ETONUN YA®WOOQ TNG EKACTOTE XWPAG TOL XPAOTN.

1 NMpeaucnosue Pycckuii

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2016-06-14

» T[lepep ucnonb3oBaHWeEM U3LeNUs cneayeT BHUMATENIbHO NPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS 1 MOBPEXAEHUS U3Aenns Heobxoanmo cobnopatb ykasaHus
no TexHuke 6e30MnacHoOCTU.

» [lepen npumeHeHnem nsgenuns obpartutech K KBanMbULMPOBAHHOMY NepcoHany Ans nonyde-
HWS MHCTPYKTaxa KacaTeflbHO NpaBuibHOro 1 6e30NacHOro NCNoab30BaHUSA N3enus.

» CoxpaHsanTe faHHbIA AOKYMEHT.

B HacTogdLlem pyKOBO,CI,CTBe no NpUMEHEeHUD COAEepPXUTCA BaxXxHas VIHCbOpMaLI,I/IFI O HageBaHUN U
CHATUN, a TaKXe O NoAroHkKe B COOTBETCTBUU C MeAUUNHCKMMU NMOKa3aHNaAMN BEeTCKOro TasoGe-
ApeHHoro opTe3a "Tio6uHrep" no metoguke npod. bepHay.

2 OnucaHue usgenus

2.1 fletanu opTte3a (cm. puc. 1)

Ho- |HanmeHoBaHue Ho- |HaumeHoBaHue

mep mep

1 Hanne4Huk c yexnamv u3s maxpoBoii Tka- |6 3axuM-non3syHoK pacnopku (KpacHoro
HU uBeTa)

2 3actexka-"nunyyka" c nsobpaxeHvem |7 Pacnopka co wkanom
"ryceHunyka"

3 MepeaHve dukcatopsl (6enoro LgeTa) 8 3apHue ¢ukcaTopsbl (KpacHoro LgeTa)

4 Hutn-"6ycbl" (uBeta 6ycuH - 3ene- 9 HwuxHue ¢ukcatopsl (kpacHoro LgeTa)
HbIl/6Genbli)

5 BepnpeHHble ynopbl - B komnnekT BxogsaT 2 3anacHbix Yexna u3

MaxpoBoW TKaHu 1 1 cMeHHas "nunyyka’
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2.2 KoHcTpyKuuS

BeanpeHrHble ynopsl (5) 1 HannevHuk (1) coeamHeHbl Mexay coboi NoCpeacTBOM HuUTen-"6yc" 3e-
neHoro n 6Genoro uBeTa, yaepXuBaeMblx C nomolubio ¢ukcatopos 6enoro (3) u kpacHoro (8,9)
ugeTa. 3acTtexka-"nunydka" (2) u 6enble ¢pukcartopsl (3) Ha nepegHen cTopoHe HamneyHuka (1)
MCNONb3YTCSA NPY HAAEBaHWUU U CHATUM OpTe3a.

C nomouupio bukcatopos KpacHoro ugeta (8,9), pacnonoxeHHbix Ha HannevHuke (1) u Ha GegpeH-
HbIX ynopax (5), nevalumin Bpay MOXeT U3MEHUTb ANUHY HuTen-"6yc" (4). Takum obpasom perynu-
pyeTcs yron crubaHus 6enpa u NponM3BOAUTCS NOATOHKa opTe3a no Mepe pocTta pebeHka.
Ocnabve 3axum-non3yHok (6) Ha pacnopke, (7) oTperynupyinte nosnoxeHue obenx Hacten pac-
nopku (7) - Takum obpasom, 4Tobbl AOGUTLCA HeobxoanMow cTeneHn otBeaeHus 6egpa. Lkana c
undpammn Ha HUXKHEN CTopoHe pacnopku (7) obneryaeT perynvpoBky.

3 NMpumeHeHune

3.1 HasHauyeHue
Hetckuin otBoasawmi optes "Tio6uHrep", apt. 28L10, npeaHasHayeH UCKNIOYUTENBHO AJ1S Nleye-
HWA aucnnasuu TazobefpeHHOro cycTasa y AeTei NepBoro roaa XuWsHu.

3.2 NokazaHus

JNeyenne pucnnasvun Tazo6eApeHHOro cyctasa y fAeTell MepBOro rofga XW3HW: AUcnnasvu TUnos
Ila, llb, llc (crabunbHas) no MNpady. Hanuume nokasaHuil K NPUMEHEHUIO B KaXA0M cly4yae
onpepenseTcs Bpauom.

3.3 NMpuHuMn gencTeusa

Crubanue 6espa nopg yrnom 6onee 90° B coyeTaHUn C yMePEHHbIM KOHTPOIMPYEMbIM OTBElEHUEM
SBASETCA ONTUMasbHbIM MONOXeHNeM s GbICTPOro co3pesaHuns Ta3o6efpEHHOro cycrtasa C CUM-
nToMamu 3amepsieHns passutus (T.e. B cnyvae avcnnasuv). Beicokas addpekTBHOCTb AETCKOro
oTBOAsIWEero TasobeapeHHoro optesa "To6UHrep" Ons CO3AaHUS AAHHOTO MOJIOXEHUS NOATBEP-
XAeHa pesynbTataMy MHOTFONIETHEro npakTuyeckoro npumeHexus. BepperHble ynopsl (5) coeau-
HeHbl C HanneyHnkoM (1) nocpeacTBom AByx HUTER-"6yc” (4), NO3BONSIOWMX NIErKO yCTaHaBIMBaThb
BOCMPOV3BOAMMOE MOJNOXeEHNe crnbaHus B TazobeApeHHbIx cycTaBax. Heobxoammas creneHb oT-
BELEHUs NOAAEPXNBAETCS C NOMOLLbBIO pacnopku (7).

3.4 NMpoTuBonokasaHus

[Mpu HUXEenepevncneHHbIX COCTOSIHUSAX Nepes NPUMEHEHNEM OpPTONeanYecKnx nsgenui Heobxoam-
MO MPOKOHCY/NbTUPOBATbCA C Bpa4YOM: KOXHble 3a6OJ'IEBaHVIFI/I'IOBp8)K,EI,eHI/IFI KOXHOro nokposa,
BocCnanunTesibHble ABNEeHUSA, NOKPaCHeHNe U runepTepmMusa Ha yHacTtkax tena, KOTopbiMu 6y,u,eT CO-
npukKacarbCsa opTe3.

3.5 [ipyrue orpaHU4YeHusi N0 UCNOJIb3OBaHUIO

Hetckuin otBoaawmi TazobenpeHHbin opTtes "TiobuHrep" npegHasHayeH UCKIIOYUTENBHO ANS UH-
AMBUAYANbHOTO MNpuMeHeHUs y pebeHka NepBoro roaa xu3Hu. [oBTopHoe ucnonb3oBaHue Us-
Lenusi y apyroro pe6eHka He AonycTrMo.

4 Be3onacHoCTb

4.1 3HauyeHue NpeaynpexpaarL,ux CUMBOJIOB

/A BHUMAHUE I'Ipe,u,ynpe)K,u,eHme 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HeCHacTHOro cnydada nnuv nonyye-

HUA TpaBM

[ ] MNpepynpexaeHie o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX MOBPEXAEHNSIX
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4.2 O6wmMe NHCTPYKL UM No 6e30nacHOCTHU

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe HapeBaHue HannevyHuka (1)

Yoyuwbe, coaBneBaHue AbixaTenbHbIX MyTew

» [lpaBunbHO HagesaiTe HannedHuk (1) (cm. pasgen "HapesaHue oprtesa'). Hanneunuk (1)
[OJXEH BblTb PacnosfioxeH Tak, 4Tobbl 3acTexka-"nunyyka" (2) ¢ nsobpaxeHvem "ryceHuy-
Kn" Haxofmnacb Ha rpyau pebeHka.

» [lpovHpopmMupyiiTe poauTenei o ToM, Kak npaBuibHO HagesaTb opTes (cM. "MHdopmauumsa
ans pogutenen").

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHoe HageBaHue opTesa

HenpaBunbHoe nonoxeHne Hor, HapyLUeHVe pa3BUTHS Ta306eApPEHHOrO cycTaBa

» [lpaBunbHO HageBanTe opTtes (cM. pasaen "HapesaHue opresa').

» TpouHdopmupyinte poguteneii o TOM, Kak NnpaBUIbHO HapeBaTb optes (cm. "UHdop-
mauusa ans pogurenen").

» TpouHdopmupyiTe poaurtenei o TOM, YTO HelNlb3sl U3MEHATb NonoXxeHue pukcaTropos
KpacHoro uBeTa (8,9) u pacnopku (7).

5 dkcnnyatauus

5.1 BoiGop pa3mepa
[Hetckuin otBOASLLMIN TadobepeHHbIn opTes "TiobuHrep" Boinyckaetcs B 3 pa3mepax. Boibop pas-
Mepa OCYyLLEeCTB/ISIeTCs B COOTBETCTBUM C BO3pacToM pebeHka (cM. Tabnuuy pasmepos).

5.2 NepBUu4YHasg NnoaroHka (NPou3BOAMUTCSA BPa4oM MU APYruM KBanudpuuMpoBaHHbIM
cneyuaaucTom)

VlHJ:I,I/IBVI,EI,yaJ'IbHaFI noaroHkKa optesa, BblMOJIHAEMada ievaluMm BpavyoMm Unu apyrum KBaJ'IVId)I/ILI,VIpO-
BaHHbIM CcneunaancTom, aBngdeTcs BaXKHewnLLen I'Ipe,EI,I'IOCbIJ'IKOl;’I ONa NoJNIOXUTENNbHOIo BOCNPUATUA
nevyeHnsa n ero ycnewHoro 3asepLlueHund. OpTe3 nocTaBndeTca oTperyimposaHHbIM CUMMETPUYHO.
MHﬂ,MBMLI,yaJ'IbHaﬂ noAroHkKa no pasmepy npou3sBognTCAa TOJIbKO NpuW HaaeToM opTtese.

MHOOPMALLUS |

HapeBas opTes B nepBblit pas, War 3a Warom nokaxute poautensim, Kak cremyet obpallaTtbCcs ¢
nsgenuem, Ucnonb3ys npunaraemyto namstky "MHpopmauus ans poautenen”. MNpu HagesaHUn 1
CHATUM OpTe3a POAMUTENU AOMKHbI MCMONb30BaTb TONIbKO 3acTexky-"nunyyky" (2) n ¢ukcatopsl
6enoro ugerta (3).

HapeBaHue opTesa

1) Paccrernute 3actexky-"nunyuky" (2) n ¢ukcatopbl 6enoro upeta (3) U BblHbTE HUTU-"ByChbl"
(4) n3 ¢ukcatopos (3). Pasnoxwute opres Ha ctonuke ansa neneHanusi. BegpexHblie ynopsi (5)
co HuUTAMK-"Bycamun" (4) nonoxwute cboky oT pebeHka (cMm. puc. 2).

2) HapeHbTe HanneyHvk (1) c3apgn Yepes ronoBky pebeHka, 1 CBOBOJHO 3aCTErHWUTE €ro Ha rpy-
[N C MOMOLLbIO 3aCTeXKM-"nunydkn" (2).
UHOOPMALIUA: O6pawaiiTe BHUMaHUE Ha TO, YTOGbI pacCTOsiHUE MeXAy 3aCTeXKOoM-
"aunyukon" (2) u ween pebeHka 6b1510 HE MEHbLUE LUUPUHbBI ABYX NablLeB B3POCAOro.

3) Bosbmute HOXKM pebeHka B 06nactu rofeHemn, COrHUTe ux B Ta30beApeHHbIX CycTaBax Ha
yron, npesbiwatowmin 90°, n passegute ux. 41o6bl yoepxatb HOXKU B NOMOXEHUN crnbaHus,
He npunarasi Npy 3TOM U3NULIHWX YCUnun, ynpute nx cebe B xusoTt. NomecTtute 6eppa pebeH-
Ka Ha 6egpeHHble ynopsbl (cM. puc. 3).
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4) Tlomectnte HUTK-"6ycbl" (4) BHYTPL dpurkcaTopoBs Genoro useta (3) (cM. puc. 4).
5) 3akponte pukcatopsl 6enoro ugeta (3) (cM. puc. 5).

YcTaHoBKa yrna crubaHus B Tazo6eapeHHOM cycTaBe

Yron crubanus 6eapa onpeaensieTcs pacctosHUeM Mexay HannevyHnkom (1) n 6eapeHHbIMU yro-

pamu (5) 1 MoxeT 6bITb OTPerynnMpoBaH C NMoMoLblo nepedHux ¢ukcatopos 6enoro ugeta (3) u

3a4HUX pUKcaTopoB KpacHoro LBeTta (8). O6paTuTe BHUMaHUe Ha TO, 4TOGbl yron crubaHus B

Taszob6eapeHHOM cycTaBe coctaBnsn 6onee 90° (cm. puc. 6) a HUTK-"6ychl" (4) npuaTtom pas-

HOMEPHO HaTSHYTbI.

1) Ecnu yron crubaHusa B TasobepeHHOM CycTaBe HE[OCTaTOYEH, CUMMETPUYHO YKOPOTUTE HUTH-
"6ycbl" (4), ncnonb3ys nepepHue pukcartopsl 6enoro ugeta (3). YepeposaHue 3eneHbix n 6e-
Nbix 6yCUH MOMOraeT TOYHON yCTaHOBKE AJINHBI.

2) Ecnu tpebyetcs AomosHUTENbHAS PErynMpoBKa C MOMOLLbIO 3aJHUX (PUKCATOPOB KPaCHOro
uBeta (8), o3HakombTech C pasaenom "lMoaroHka opresa no Mmepe pocrta pebeHka".

Ecnu HaTsixkeHne nepefHUX 1 3agHMX HacTeln HUTen-"Byc" pasnnyHo UK nepenHss sactexka-"nu-

nydka" (2) pacnonaraetcs cnuwkom 6amM3Ko K Wwee pebeHka, caenante cnepymollee:

1) OrtkpoiiTe HMXHUE PrKcaTopbl KpacHoro useta(9) (cm. puc. 14).

2) BbicBo6oauTe HUTK-"6ycbl" (4) c 06enx CTOPOH U3 HUXHUX dukcaTopoB (9): 3axBaTuTe HUTU-
"6ycbl" CpefHUM W yKasaTeflbHbIM najbLaMu 1 NoTSHUTE ee Tak, 4Tobbl focTaTtb 3adpuKCUpo-
BaHHyto BycuHy.

3) CpaguHbTe BenpeHHble ynopbl BAOAb HUTeR-"6yc” (4) Takum obpasom, 4Tobbl HamnevHnK (1) un
crnepeay 1 C3aAM HaxoAWUNCsi Ha PacCTOSIHUM LUMPWHBI ABYX NanbleB oOT weun pebeHka, a Ge-
ApeHHble yrnopsbl (5) 6blan yctaHoBNEHbl cummMmeTpuyHo. Pacnopka (7) momkHa pacnonaratbes
poBHO mMexay 6eapamu pebeHka.

4) 3akpenute HUTU-"Bychl" (4) B HUXHKX dukcaTopax (9): BcTaBbTe puKcupyemyto 6ycuHy B che-
puUYecknii Nas fo Lwenyka.

5) 3akpoiTte HUXHUI durkcaTop (9).

OTMeTKM ANsi BOCCTAaHOB/IEHUSI PEryIMpoBKU

» YTtobbl Coenatb perynmpoBKy HarnsAHON ANa poAuTeneil U IErko BOCMPOU3BOAUMON, YKOPOTU-
Te HUTKU-"Bycbl" Tak, YTobbl Hag BepxHUMU ¢ukcaTopamu 6enoro useta (3) (cm. puc. 7) ocra-
nock No 3 6ycuHbl U/UNKN oTMETbTe 3aKpeniseMyto B ¢prkcatope 6ycuHy BOJOCTOMKMM Mapke-
poM.

PerynupoBka oTBepeHus

1) CgapuHbTe 3aXuMM-non3yHok (6) Ha pacnopke (7) po ynopa Bneeo (cM. puc. 8).

2) Cnerka corHute pacnopky (7), HEMHOro MoBepHYB HOXKM pebeHka BOBHYTPb Tak, YToObl No-
fBUNacb BO3MOXHOCTb CMeLLaTb €e 4acTu ApYyr OTHOCWUTeNbHO Apyra. PasgBuHbTe pacnopky
(7) po BbIGpaHHON OTMETKU (CM. puc. 9) U AOBMBLUMCH HYXHOrO OTBefAeHus1, 3aduKcupynTe ee
B 3TOM nonoxeHun (cm. puc. 10).

3) [Ons aToro nepeMectutb 3aXuM-Non3yHok (6) Bnpaso A0 ynopa Tak, 4Tobbl pa3gancs LUenyoxk,
1 3aXMM-NoN3yHoK 3adukcunposancs (cMm. puc. 11).

5.3 MoaroHka optesa No mepe pocta pebeHka

B 3aBucumocTn oT nnaHa neveHus, a Tak Xxe nNo Mepe pocta pebeHka cneLuannct ocylwecTsnser

KOHTPOJb U JOMONIHUTENbHbIE HACTPONKKN opTesa "TbuHrep". [na atoro NnpousBoaMTCSA perynu-

poBka (yannHeHune) HuUTen-"6yc" c ucnonb3oBaHmem 3agHux ¢pukcatopos (8). YanvHeHve poctura-

eTCcsl 3a CYET BbICBOGOXAEHUS [OMONHUTENBHOIO oTpe3ka HuTel-"6yc" nosaau pukcaTopos Kpac-

Horo uBeTa (8) Ha HanneyHuke (1). YepenosaHue 3eneHbix 1 Genbix GycuH obneryaetT CUMMeTpUY-

HYIO MOATOHKY.

1) Ortcoepunnute HUTL-"Gychbl" (4) oT 3agHero ¢ukcatopa (8): 3axBatTuTe HUTHL-"6GyCbl" cpegHUM U
yKasatesibHbIM NanbLaMn 1 CUbHO MOTSIHWUTE ee Tak, 4Tobbl foCTaTh 3apUKCUPOBaHHYyo Bycu-
Hy. BycuHa 3akpenneHa pocTatoyHO NPOYHO BO M36exaHue CaMonpoOM3BOSbLHOMO BbICBOOO-
XOEHUSA HUTU.
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2) Bbibepute HeobxoanMyto ASTIMHY HUTU (4).

3) 3adukcupynte HuTb-"6ychl" (4) B 3aaHeM PukcaTope (8): Ans 3TOro 3axBaTuTe HUTb CPEAHUM
W yKasaTesbHbIM NaibLuamy U CUSIbHO MOTSHWUTE ee Tak, 4ToGbl BycuHa 3adukcuposanach A0
wenyka. (cm. puc. 12). JInwHMM oTpe3ok HUTK(4) NOMeCTUTE B HaNpaBnaLWLMI Na3 nog, yriom
90° 1 3aKkpenuTe 3TOT OTPE30OK B COOTBETCTBYIOLLEM AepXaTesie Noj, YexIoM U3 MaxpoBou TKa-
Hu (cM. puc. 13).

BbinonHute aHanornyHble AENCTBUS C APYroil CTOpoHbl. B 3aBeplueHne npoBepbTe CUMMeETpUY-

HOCTb perysMpoBKMU.

5.4 NMrmeHnyeckas obpabotka opresa

OpTes 3alumLLeH OT KOPPO3UU, ero MOXHO MbiTb. Yexnbl HanneyHuka (1) 3 MaxpoBon TKaHu U 3a-

CTeXKy-"nuny4ky" (2) MoXHO CHUMaTb 1 cTUpaTh. Ha BpeMsi CTUPKM UCMOoNb3ynTe 3anacHble Yexbl

N 3aCTeXKY-"nuny4ky" ns npunaraemoro Komrniekra.

1) Haxmute 6onbwnmM nanbuem Ha GokoBoW ¢uKcaTop, AOCTaHbTe 3acTexky-'nunyuky" (2) us
nnactMaccoBow netnu (cm. puc. 15) n otcoeamHuTe ee.

2) CHuMUTe Yexnbl U3 MaxpOBOW TKaHU C HamnevHuka (1).

3) Yexsibl M3 MaxpoOBOM TKaHW M 3aCTeXKy-"nunyyky" (2) B 3aKpbITOM COCTOSIHUM CTUPATb B TEMION
Boge npu Temnepatype 40 °C ¢ 06bl4HbIM MATKUM MolOLLMM cpefcTBoM. PekomeHaauus: vc-
nosib3ynTe MELUOK WUAW CeTKYy ANs CTUpku. He npumeHsite koHauumoHep ans 6enbsi. MNocne
CTUPKM TLLATENbHO NMPOMOJIOLLMTE CbeMHbIE AeTanu U3nenus.

4) CywuTe BbICTMpPaHHble feTanu Ha Bo3ayxe. He nopasepraiite napnenne BO3AENCTBUIO BbICOKUX
Temnepatyp (Hanpumep, MpsiMble COJIHEYHble Jy4u, TEMIO OT KyXOHHON MiuTbl unu Gatapeu
oTonneHus).

5) HapeHbTe Yexsibl U3 MaxpoBOM TKaHU Ha HanneyHuk (1) n npukpenuTe 3acTexky-"nunyyky" (2)
K nnacmaccoBbiM netnam. Obpatute BHMMaHWe Ha TO, 4TOObI 3acTexka-"nunydka" 6bina npa-
BUJIbHO 3adurKcUpoBaHa.

5.5 CHATue opTe3a

MHOOPMALLUS |

Mpu HapeBaHUM M CHATUM OopTe3a POAWTENU AOMKHBI UCMOMb30BaTb TOMLKO 3aCTEeXKY-"nmnny4ky"
c nsobpaxeHunem "ryceHunykun" (2) n pukcatopsl 6enoro ugeta (3).

CHsiTue opTte3sa
1) Paccrernute 3actexky-"nunyuky" (2) u ¢pukcatopsl 6enoro ugera (3).
2) BbiHbTe HUTK-"6ycbl" (4) U3 pukcatopos 6enoro LBeTa n octaHbTe pebeHka 13 opTesa.

6 NMpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoOBbl€ YKa3aHUA pacnpoCcTpaHAeTca npaBso TOMN CTpaHbl, B KOTOpOPI ncnonb3yerca nUs-
Aenve, Nno3ToMy 3TW yKasaHus MOryT BapbvpoBaThb.

6.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyt-lae, ecnn n3genune VICI'IOJ'Ib3y€TCﬂ B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUAMU U yKasaHUAMU, nNpuBefeHHbIMU B AAHHOM OOKYMEHTe. npOVI3BOD,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIeACTBME NPEHEBPEXEHUS NONOXKEHUSMU OaH-
HOro AOKyMeHTa, B OCO6eHHOCTVI npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLUWOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30enngd.

6.2 CootBeTcTBME cTaHaapTam EC

[aHHoe nsnenve oteevaet TpeboBaHusM esponerickon Oupektusbl 93/42/EQC no megmumHckon
npoaykuun. B coorsetctBUU C Kputepuamu knaccubukaumu, npusegeHHsiMu B [Npunoxerun IX
ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [eknapaums o cooTBETCTBUU
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6blna cocTaBneHa NPousBoaMTENIeM MOJ, CBOIO UCKIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHow JupekTuBb.

6.3 MecTHble npaBoBble YyKa3aHuUs

I'IpaBosble yKasaHus, KOTopble HaxoaaT CBOE€ NPUMEHEeHUss UCKMKYUTENIbHO B OTAE/IbHbIX CTpaHax, NnpuBeAeHbl NoA
3TON rNaBoWt Ha rocynapcCTtseHHOM fA3blke COOTBeTCTByIOLLLe;I CTpaHsbl, B KOTOpOVI ncnonb3yerca nagenue.
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