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Artikelnummer GroBe* Sauglingsalter (in Monaten) Produktgewicht

Article number Size Infancy (in months) Product weight
28L10=S S 1 147 g
28L10=M M 2-5 177 g
28L10=L L 6-12 219 g

* Die GroBe ist auf der Verpackung angezeigt und im hinteren Bereich der Schulterspange (1)
aufgepréagt. / 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: 2021-08-31

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einwei-
sen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Proble-
me auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» 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 Frotteebeziigen 6 Klemmschieber fir Spreizsteg (rot)

2 Klettverschluss mit Raupe 7 Spreizsteg mit Rasterung

3 Vordere Verschlisse (weil}) 8 Hintere Verschlisse (rot)

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

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

2.2 Konstruktion

Die Oberschenkelschalen (5) und die Schulterspange (1) sind durch griin/weie Perlenschnire
verbunden, die von den weiBen Verschlissen (3) und den roten Verschlissen (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 Tubinger Hiftbeugeschiene genutzt.

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

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

3 BestimmungsgemaBe 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 Séugling (< 1 Jahr): Hiften von Typ lla, llb, llc stabil nach
Graf. Die Indikation wird vom Arzt gestellt.



3.3 Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist die Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, entziindliche Erscheinungen, Rétung und Uberwarmung im versorgten Kérpe-
rabschnitt.

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

3.5 Wirkungsweise

Die Beugung der Hiftgelenke Uber 90° bei kontrollierter mittlerer Abspreizung ist die beste Vor-
aussetzung fir die schnelle Nachreifung des entwicklungsverzégerten Hiftgelenks. 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
denen die Hiftbeugung reproduzierbar eingestellt wird. Die gewiinschte Abspreizung ist tber
einen Spreizsteg (7) justierbar.

3.6 Lebensdauer
Das Produkt ist fir eine Lebensdauer von maximal 1 Jahr ausgelegt.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Schulterspange (1) wird falsch angelegt

Atemnot, Abschniren 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 Hiiftentwicklung

» 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 Verinderungen an den roten Verschliissen
(8,9) und am Spreizsteg (7) vorgenommen werden diirfen.

5 Gebrauch

5.1 Auswahlen der GroBe
Die Tlbinger Hiftbeugeschiene ist in 3 GroBen lieferbar. Die Auswahl erfolgt nach dem Alter des
Séauglings (siehe GroBentabelle).



5.2 Erstanpassen

Die Anpassung der Orthese durch Fachpersonal stellt einen wesentlichen Faktor fur eine gute
Akzeptanz und eine erfolgreiche Behandlung dar. Die Orthese ist bei der Auslieferung symme-
trisch eingestellt. Die individuelle GroBeneinstellung 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 Hiftbeugung von tber 90° fihren und
abduzieren. Zum zwanglosen Halten der Hiftbeugung die FiBchen am eigenen Bauch oder
Oberkorper abstitzen. 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 gleichméBige 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 verkirzen. 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 Sé&uglings 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 Tiibinger Huftbeugeschiene

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

schlissen (8) verlangern. Reservelange 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) I16sen: 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
Uberstehende Perlenschnur (4) in einem 90°-Winkel in die Fiilhrungsnut einlegen und in der
Halterung unter dem Frotteebezug fixieren (siehe Abb. 13).

An der Gegenseite genauso vorgehen und anschlieBend symmetrische Einstellung kontrollieren.

5.4 Ablegen

INFORMATION |

Die Eltern durfen 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 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 driicken, den Klettverschluss (2) aus den
Kunststoffschlaufen aushaken (siehe Abb. 15), und den Klettverschluss abnehmen.

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

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

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.

7 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.



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

8.1 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

8.2 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 Verdnderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.3 CE-Konformitat
Das Produkt erflllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2021-08-31

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.

» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product or in case of
problems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

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 Tibingen 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 Intended use

3.1 Intended Use
The 28L10 Tiubingen 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 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.

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

3.5 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).

3.6 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 1 year.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | 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).
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/\ 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.

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

The fitting of the orthosis by qualified personnel is a key factor for good acceptance and success-
ful treatment. The orthosis setting is symmetrical upon delivery. Individual size adjustment is only
possible while the orthosis is being worn.

| INFORMATION

While putting on the orthosis for the first time, demonstrate the individual 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 side 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 a space of at least two finger widths is maintained
between the hook-and-loop closure (2) and the neck.

3) Grasp the legs by the lower legs and move them to hip flexion of more than 90° with abduc-
tion. 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 in 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
consistent.

1) If the hip joint is not flexed enough, shorten the beaded cords (4) on the front white closures
(3) so they are symmetrical. The green/white colour of the beads makes it easier to obtain a
symmetrical 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.
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3) Slide the thigh shells along the beaded cord (4) until the distance between the shoulder har-
ness (1) and the neck is two finger widths on all sides and the thigh shells (5) are evenly posi-
tioned. 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 audible feedback.

5) Fasten the lower closure (9).

Documenting settings

» For reproducible documentation of the settings for the parents, cut off the beaded cords three
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 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.

6 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).
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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.

7 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

8 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

8.1 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.

8.2 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 disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

8.3 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-08-31

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

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

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou
en cas de problemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes relatives a la
mise en place, au retrait et a I'ajustement conforme aux indications de I'appareil de flexion des
hanches de Tiibingen mis au point par le Prof. Dr. Bernau.
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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
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 |'abduction des hanches
souhaitée. La graduation numérotée sur le dessous de la barre d'abduction (7) permet de com-
prendre le réglage.

3 Utilisation conforme

3.1 Champ d'application
L'appareil de flexion des hanches de Tibingen 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 Contre-indications

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

3.4 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.

3.5 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
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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).

3.6 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 1 an maximum.

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.
[Avis || 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

» 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).

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 Tibingen est disponible dans 3 tailles différentes. La sélec-
tion s'effectue en fonction de I'age du nourrisson (voir tableau des tailles).

5.2 Premier ajustement

L'ajustement de I'orthése par le personnel spécialisé constitue un facteur essentiel a une bonne
acceptation du produit ainsi qu’a un traitement réussi. L'orthése présente un réglage symétrique
a sa livraison. |l est possible de personnaliser le réglage de la taille uniquement lorsque I'orthése
a été mise en place.

INFORMATION |

A I'aide des informations jointes qui leur sont destinées, montrez chaque étape aux parents
lorsque vous procédez a la premiére mise en place de I'orthése. Pour mettre en place et retirer
I'orthése, les parents n'ont le droit d'utiliser que la fermeture auto-agrippante (2) et les ferme-
tures de blocage blanches (3).
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Mise en place

1) Ouvrez la fermeture auto-agrippante (2) et les fermetures blanches (3) et retirez les colliers de
perles (4) des fermetures (3). Posez I'orthése en position déployée sur la table a langer. Po-
sez 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 derriére 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 le
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° afin de procéder a leur abduction. Appuyez les pieds du nourrisson sur
votre ventre ou sur votre torse afin d'assurer un maintien sans contrainte de la flexion des
hanches. 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 ’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

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 uniforme.

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 I'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 le collier de perles avec
votre majeur et votre index et tirez-le afin que la perle fixée se détache.

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 2 largeurs de doigt avec le cou et jusqu’a
ce que les coques des cuisses (5) soient ajustées de fagon uniforme. 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) : enfoncez le collier de perles
dans le logement sphérique afin que la perle fixée émette un clic d’enclenchement.

5) Fermez la fermeture inférieure (9).

Repérage du réglage

» Afin de repérer le réglage de sorte que les parents puissent le reproduire, coupez les colliers
de perles 3 perles au-dessus 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) jusqu'a I'extréme
gauche (voir ill. 8).

2) Soulevez légérement la barre d’abduction (7) tout en faisant tourner doucement les jambes du
nourrisson vers l'intérieur. Déployez 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
jusqu'a ce que celui-ci émette un clic d’enclenchement (voir ill. 11).
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5.3 Adaptation de l'orthése a la croissance

Le médecin doit contrbler et réajuster |'appareil de flexion des hanches de Tibingen 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 arriere (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.

5.4 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 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 c6té 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 |'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.

7 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

8 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.
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8.1 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.

8.2 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.

8.3 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-08-31

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Farsiistruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» 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 Tibingen si utilizzano la chiusura a velcro (2) e i fermi bianchi
(3) sulla parte anteriore del supporto spalla (1).
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Con i fermi rossi (8,9) sul supporto spalla (1) e sui supporti coscia (5) il medico curante pu6 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 pud essere controllata mediante la scala numerata sulla parte
inferiore della staffa di divaricazione (7).

3 Uso conforme

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 Controindicazioni
Nei seguenti casi & necessario consultare il medico: lesioni o patologie cutanee, fenomeni infiam-
matori, arrossamenti e surriscaldamenti della parte trattata.

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

3.5 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 € 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 puo essere regolata mediante
una staffa di divaricazione (7).

3.6 Vita utile
Il prodotto & progettato per una vita utile massima di 1 anno.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ 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)
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/\ CAUTELA

L'ortesi non é applicata correttamente

Posizione errata delle gambe, peggioramento dello sviluppo dell'anca

» Posizionare correttamente I'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 Tibingen & disponibile in 3 misure. La scelta viene effettuata in ba-
se all'eta del neonato (vedere tabella delle misure).

5.2 Primo adattamento

L'adattamento da parte di personale specializzato € uno dei fattori essenziali per una buona ac-
cettazione dell'ortesi e per il successo del trattamento. Alla consegna |'ortesi € regolata in modo
simmetrico. La regolazione individuale della misura puo essere eseguita solo con |'ortesi indossa-
ta.

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).

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 da dietro il supporto spalla (1) intorno al collo e chiuderlo senza serrare sul petto
con 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 le gambe, fletterle a piu di 90° e allontanarle una dall'altra. Per poter mantenere
senza sforzo la flessione dell'anca, poggiare i piedi del bambino sulla propria pancia o sul bu-
sto. 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) Se é necessaria anche una regolazione con i fermi rossi posteriori (8), vedere la sezione
"Adeguamento dell'ortesi alla crescita".

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

velcro anteriore (2) € troppo vicina al collo, modificarne la posizione come segue:

1) Aprire il fermo in basso (9) (v. fig. 14).
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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 la perlina 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 la staffa, spingere il cursore (6) verso destra, contro |'arresto, sino a sentirlo
bloccare in posizione (v. fig. 11).

5.3 Adattamento dell'ortesi alla crescita

L'ortesi per abduzione d'anca Tubingen 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

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 I'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 I'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 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 Pulizia

L'ortesi € 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.
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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.

7 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

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

8.1 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

8.2 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.

8.3 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-08-31

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Pdngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante acerca de la colocacién y ex-
traccion, asi como del correcto modo de aplicacion de la férula de cadera Tiibingen, segin el
Prof. Dr. Bernau.
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2 Descripcion del producto

2.1 Componentes (véase fig. 1)

Pos. | Denominacién 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 Construccién

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 értesis.

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 flexiéon 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 abduccién 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 previsto

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

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

3.3 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.

3.4 Otras restricciones de uso
La férula para flexion de cadera Tibingen esta disefiada para la aplicaciéon en un dnico bebé (<
1 afio). No esta permitida por tanto su reutilizacion.

3.5 Funcionalidad

La flexién de las articulaciones de cadera por encima de 90° con abduccién media controlada es
la condicién idénea para la maduracion rapida de laa articulacion 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 flexién de cadera. La abduccién deseada se ajusta individualmente usando una barra extensora

(7).

3.6 Vida util
El producto est4 concebido para una vida util méaxima de 1 afio.
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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 "Colocacion"). 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-
cion 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 tamaiio
La férula de cadera Tibingen esta disponible en 3 tamafos diferentes. La eleccién del tamano se
realiza en funcion de la edad del bebé (véase tabla de tamanos).

5.2 Primera adaptacion

La adaptacion de la ortesis realizada por el personal técnico supone un factor esencial para lo-
grar una buena aceptacién y buenos resultados de tratamiento. La drtesis esta ajustada de forma
simétrica en el momento de la entrega. El ajuste individual del tamafio puede realizarse solo con
la drtesis puesta.

INFORMACION |

Durante la primera colocacién, muestre a los padres los pasos uno por uno basandose en la
"Informacion para los padres" adjunta. Los padres solo pueden utilizar el cierre de velcro (2) y
los cierres blancos (3) para colocar y retirar 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 de bolas (4) al lado del nifio (véase fig. 2).

2) Coloque la hombrera (1) por detras rodeando el cuello y ciérrela con holgura sobre el pecho
con el cierre de velcro (2).
INFORMACION: Recuerde que debe mantener entre el cierre de velcro (2) y el cuello
una distancia de al menos 2 dedos.
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3) Sujete las piernas por las pantorrillas, flexidonelas de modo que se produzca una flexiéon de la
cadera de méas de 90° y separelas. Apoye los pies sobre su propio vientre o su torso para
mantener la flexion de la cadera sin ejercer presion. Coloque los muslos en las hemivalvas fe-
morales (véase fig. 3).

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

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

Adaptar la posicion de flexion de la articulacion de cadera

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

y puede ajustarse mediante los cierres blancos delanteros (3) y los cierres rojos traseros (8).

Compruebe que las articulaciones de la cadera estén flexionadas mas de 90° (véase fig. 6)

y que la tension de las cadenas de bolas (4) sea uniforme.

1) Sila flexion de la articulacion de cadera fuese insuficiente, habré que acortar las cadenas de
bolas (4) de forma simétrica en los cierres blancos delanteros (3). La coloracion verdiblanca
de las bolas hace que sea mas sencillo realizar un ajuste simétrico.

2) Consulte el apartado "Adaptar la ortesis al crecimiento" si ademas fuese necesario regular
los cierres rojos traseros (8).

En caso de que la tensién fuese distinta en las partes delanteras y traseras de la cadena de bolas

o si el cierre de velcro delantero (2) estuviese demasiado cerca del cuello, modifique la posicidn

como se describe a continuacion:

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

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

3) Deslice las hemivalvas femorales sobre la cadena de bolas (4) hasta que todos los lados de la
hombrera (1) estén a una distancia del cuello de al menos 2 dedos y las hemivalvas femorales
(5) estén ajustadas uniformemente. La barra extensora (7) debe estar situada de forma simé-
trica entre los muslos.

4) Fije la cadena de bolas (4) en el cierre inferior (9): presione la cadena de bolas hasta que oi-
ga a la bola sujeta encaja en el orificio de alojamiento.

5) Abroche el cierre inferior (9).

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) o marque con un rotulador permanen-
te la bola que debe insertarse en el cierre.

Ajustar la abduccion

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

2) Incline ligeramente la barra extensora (7) girando las piernas del bebé levemente hacia aden-
tro. Extienda la barra extensora (7) como maximo hasta la marca (véase fig. 9) y encéjela en la
posicion determinada de abduccion (véase fig. 10).

3) Para fijarla, deslice el pasador (6) hacia la derecha hasta el tope, 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 Tilbingen 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).
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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 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).
2) Extraiga las cadenas (4) y saque al nifio de la ortesis.

6 Limpieza

La értesis estd 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 atenciéon a que el cierre de velcro encaje
correctamente.

7 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

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

8.1 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables tinicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

8.2 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-
dificacion no autorizada del producto.

8.3 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracién de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.
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1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2021-08-31

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao técnico.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao érgdo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de instrugcdes fornece informagdes importantes sobre a colocagao e remogao, e a
adaptacgdo 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
os fechos brancos (3) no lado dianteiro da tira dos ombros (1) sdo usados na colocacéo e remo-
¢ao da ortese Tlbingen 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 abducéo do quadril pretendida. A escala numerada
na parte inferior da barra espagadora (7) torna o ajuste visivel.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
A drtese Tibingen de abducao 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.
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3.3 Contra-indicacoes
Nas indicagdes seguintes é necessaria a consulta com o médico: doengas/lesGes cutaneas, ma-
nifestagdes inflamatoérias, vermelhidao e hipertermia na parte do corpo tratada.

3.4 Outras limitacoes de uso
A ortese Tibingen de abducao do quadril esta concebida para o uso em um bebé (< 1 ano). A
reutilizagdo nao é permitida.

3.5 Modo de acao

A flexao das articulagdes superior a 90° com abducao ligeira controlada é pré-requisito para o ra-
pido desenvolvimento da articulagdo do quadril. A pratica comprovou que a 6rtese Tiibingen de
abdugdo do quadril é ideal para esta posicdo. 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-
ducao pretendida é ajustavel através de uma barra espagadora (7).

3.6 Vida atil
O produto foi concebido para uma vida Util de 1 ano no méaximo.

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

/\ CUIDADO

Tira dos ombros (1) é aplicada incorretamente

Dispneia, constricao das vias aéreas

» Coloque a tira dos ombros (1) corretamente (consulte o capitulo "Colocagéo"). 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 Informacao para os pais).

/\ CUIDADO

A ortese é colocada incorretamente

Posicao incorreta das pernas, deterioracao do desenvolvimento do quadril

» Coloque a 6rtese corretamente (consulte o capitulo "Colocacao").

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

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

5 Uso

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

5.2 Primeira adaptacao

A adaptacgdo da ortese pelo pessoal técnico constitui um fator essencial para uma boa aceitagdo
e um tratamento bem sucedido. Na entrega, a drtese esta alinhada simetricamente. O ajuste indi-
vidual do tamanho é possivel somente com a értese colocada.
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| INFORMAGAO |

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

Colocacao

1) Abrir o fecho de velcro (2) e os fechos brancos (3) e retirar os cordées de contas (4) dos fe-
chos (3). Colocar a drtese aberta sobre o trocador de fraldas. Colocar os apoios das coxas
(5) com os corddes de contas (4) lateralmente a crianca (veja a fig. 2).

2) Colocar a tira dos ombros (1), por trds, em volta do pescocgo e fecha-la folgadamente no peito
com o fecho de velcro (2).

INFORMAQT\O: Certificar-se de que a distancia entre o fecho de velcro (2) e o pescoco
corresponde pelo menos a largura de 2 dedos.

3) Segurar as perninhas embaixo, posiciona-las com uma flexdo do quadril acima de 90° e ab-
duzi-las. Para manter a flexdo do quadril sem forcar, apoiar os pezinhos no seu abdome ou
tronco. Colocar as coxas nos apoios das coxas (veja a fig. 3).

4) Colocar os corddes de contas (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).

Certificar-se de que as articulacoes do quadril apresentam uma flexao superior a 90° (veja

a fig. 6) e que a tensédo nos corddes de contas (4) é uniforme.

1) Se a flexdo na articulagdo do quadril for insuficiente, o comprimento dos corddes de contas
(4) deve ser reduzido simetricamente nos fechos brancos dianteiros (3). A coloragao verde-
branca das contas facilita o ajuste simétrico.

2) Se o ajuste dos fechos vermelhos traseiros (8) também for necessario, consulte a segdo
"Adaptacao da ortese ao crescimento”.

Se a tensdo nas pecas dianteiras e traseiras do cordao de contas for diferente ou se o fecho de

velcro dianteiro (2) se encontrar muito préximo ao pescogo, é preciso alterar a posi¢cdo do segu-

inte modo:

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

2) Soltar o cordao de contas (4) do fecho inferior (9): segurar o corddo de contas com os dedos
médio e indicador e puxa-lo para soltar a conta fixada.

3) Deslocar os apoios das coxas no corddo de contas (4), até que a tira dos ombros (1) se en-
contre a uma distancia do pescogo correspondente a largura de 2 dedos em todos os lados e
que os apoios das coxas (5) estejam encostados uniformemente. A barra espacadora (7) de-
ve encontrar-se simetricamente entre as coxas.

4) Fixar o corddo de contas (4) no fecho inferior (9): pressionar o cordao de contas no encaixe
esférico, para que a conta fixada engate audivelmente.

5) Fechar o fecho inferior (9).

Documentar o ajuste

» Para documentar o ajuste de forma reproduzivel para os pais, cortar os corddes de contas 3
contas acima do fecho de fixagéo dianteiro (3) (veja a fig. 7) e/ou marcar as contas 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) Girando as perninhas do bebé ligeiramente para dentro, inclinar um pouco a barra espagado-
ra (7) para cima. Estender a barra espacadora (7) no maximo até a marcacao (veja a fig. 9) e
encaixa-la na abducao especificada (veja a fig. 10).
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3) Para fixar, empurrar o fecho de fixagdo (6) para a direita contra o encosto até o fecho de fixa-
¢do encaixar audivelmente (veja a fig. 11).

5.3 Adaptacao da ortese ao crescimento

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

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

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

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 alca (4) no fecho traseiro (8): segurar a algca com o dedo médio e indicador e puxar
com forca para que a alca fixada engate (veja a fig. 12). Colocar a alca (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 Remocao

| INFORMACAO |
Para a colocacao e remogdo 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 Limpeza

A brtese esta protegida contra corrosdo 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 substituicdo 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 radiagédo solar, calor de
fogdes ou de aquecedores).

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

7 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

8 Notas legais

Todas as condigdes legais estao sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.
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8.1 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.

8.2 Responsabilidade

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

8.3 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragéo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-08-31

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist wanneer u vragen hebt over het product of wanneer
er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» 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)

2 Klittenband met rups 7 Spreider met rastering

3 Sluitingen voorkant (wit) 8 Sluitingen achterkant (rood)

4 Kralensnoeren (groen/wit) 9 Sluitingen onderkant (rood)

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.
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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 Gebruiksdoel

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, llb, llc stabiel
volgens Graf. De indicatie wordt vastgesteld door de arts.

3.3 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.

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

3.5 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 Tubinger 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.

3.6 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 1 jaar.

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.

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

5.2 Eerste aanpassing

De aanpassing van de orthese door de vakspecialist is een belangrijke factor voor een goede
acceptatie en een succesvolle behandeling. De orthese is bij levering symmetrisch ingesteld. De
individuele maat kan alleen worden ingesteld met de aangebrachte orthese.

INFORMATIE

Laat de ouders de afzonderlijke stappen bij het eerste 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 (3). 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
vingerbreedten bedraagt.

3) Neem de beentjes vast aan de onderbenen, breng ze in een zijwaartse heupbuiging van meer
dan 90°. Laat de voetjes tegen de buik of het bovenlichaam van de ouder 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 de schouderbanden (1) en de 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 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
bij de witte sluitingen aan de voorkant (3). De groen-witte kleur van de kralen vereenvoudigt
de symmetrische instelling.

2) Indien daarnaast de rode sluitingen aan de achterkant (8) versteld moeten worden, raad-
pleegt u de paragraaf "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 dicht bij de hals ligt, verandert u de positie als volgt:

1) Open de sluiting aan de onderkant (9) (zie afb. 14).
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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 vingerbreedten tot de hals hebben en de bovenbeenschalen (5)
gelijkmatig aansluiten. 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
kogelhouder, 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 de schuif hoor-
baar 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 Tibinger 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 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 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.

7 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale
afvalverwerkingsvoorschriften.

8 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.

8.1 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.

8.2 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.

8.3 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Férord S

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-08-31

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
anvisningarna.

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sakert sétt.

» Kontakta fackpersonalen om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Denna bruksanvisning innehaller viktig information om fastsattning, borttagning och indikations-
beroende anpassning av Tiibingen-hoftflexionsskena 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)

Kardborreforslutning med synligt band |7 Abduktionsstag med justerbart stopp.
Framre las (vita) 8 Bakre las (roda)

Parlsnoren (grona/vita) 9 Nedre las (réda)

Ben (lar) stod 2 frottédverdrag och 1 kardborreforslut-
ning ingar for anvandning vid byte

O|h[w[N

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) anvénds nar Tubingen-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 hoéftbojningsvinkeln eller anpassar
ortosen allt eftersom barnet véxer.

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 Andamalsenlig 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 hoftdysplasi hos spadbarn yngre an 1 ar: Hofter av typ lla, llb, llc stabilt enligt
Graf. Indikationen faststills av lakare.

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

3.4 Ytterligare begransningar i anvindningen .
Tibingen-hoftflexionsskenan &r avsedd att anvandas pa ett spadbarn yngre &n 1 ar. Ateranvéand-
ning ar inte tillaten.

3.5 Verkan

En hoftledsvinkel pa mer @an 90° och kontrollerad abduktion ger bast férutsattningar for outveckla-
de hoftleder att utvecklas. TUbingen-hoftflexionsskenan 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).

3.6 Livslangd
Produkten har konstruerats for en livslangd pa hogst 1 ar.
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4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Allménna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Axelselen (1) tas pa felaktigt

Andndd, fértrangningar i andningsorganen

» Ta pa axelselen (1) pa réatt 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 rétt satt (se kapitlet Applicering).

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

» Meddela foraldrarna att installningarna hos de réda spannena (8, 9) och abduktions-
staget (7) inte far dndras 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 instéllningen

Det ar viktigt for acceptansen och behandlingsresultatet att fackpersonalen staller in ortosen pa
ratt satt. Ortosen ar symmetriskt installd vid leverans. Individuella storleksanpassningar kraver att
ortosen har tagits pa.

INFORMATION

Demonstrera de enskilda stegen for fordldrarna vid den forsta installningen av ortosen. Foérald-
rarna far bara manipulera kardborrlaset (2) och de vita klamlasen (3) vid pa- och avtagning.

Patagning

1) Oppna kardborrlaset (2) och de vita lasen (3). Ta ut parlsnérena (4) ur lasen (3). Lagg ut orto-
sen pa skotbordet. Placera ben(lar-)stéden (5) och parlsnérena (4) pa sidan om barnet (se
bild 2).

2) Tra pa axeloket (1) bakifran runt halsen. Stang kardborrlaset (2) 16st pa brostet.
INFORMATION: Se till att avstandet mellan kardborrlaset (2) och halsen ar minst tva
fingerbredder.

3) Tatag i underbenen, boj hofterna mer &n 90° och abducera dem. Stod fotterna mot din egen
mage eller dverkropp sa blir det lattare att behalla hoftbojningen. Placera laren i larskalarna
(se bild 3).

4) Lagg parlsnérena (4) i de vita lasen (3) (se bild 4).

5) Stang de vita lasen (3) (se bild 5).
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Anpassa bojningen i hoftleden

Avstandet mellan axeloket (1) och larskalarna (5) styr hoftens bdjning och kan stéllas in via de

framre vita lasen (3) och de bakre roda lasen (8). Se till att hoftledens vinkel dr stérre dn 90°

(se bild 6) och att parlsnérena (4) ar lika hart spanda.

1) Om bojningen i hoftleden ar for liten kan parlsnoérena (4) forkortas symmetriskt vid de vita 1a-
sen (3). Péarlornas gron-vita farg gor det lattare att stalla in dem symmetriskt.

2) Information om hur de bakre roda lasen (8) vid behov justeras finns i avsnittet "Anpassa orto-
sen nar barnet vaxer”.

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

det framre kardborrlaset (2) sitter for nara halsen:

1) Oppna det nedre laset (9) (se bild 14).

2) Lossa parlsnoret (4) fran det nedre laset (9): Hall i parlsnoéret med langfingret och pekfingret
och dra sa att parlan lossnar.

3) Flytta larskalarna langs péarlsnoret (4) tills axeloket (1) har ett avstand fran halsen pa tva finger-
bredder hela vagen och larskalarna (5) ligger an jamnt. Abduktionsstaget (7) ska ligga sym-
metriskt mellan laren.

4) Fixera parlsnoret (4) i det nedre laset (9): Tryck in parlsnoret i kulfastet s& att parlan snapper
fast.

5) Stang det nedre laset (9).

Dokumentera instéllningen

» Klipp av parlsnoret tre péarlor ovanfér det framre klamlaset (3) (se bild 7) och/eller markera
parlan som ska ligga i klamlaset med en vattenfast penna. Detta tjanar som dokumentation sa
att féréldrarna kan upprepa instéllningen.

Stélla in abduktionen

1) Flytta den skjutbara klamman (6) pa abduktionsstaget (7) sa langt at vanster som mojligt (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) Sakra den skjutbara klamman (6) genom att skjuta den &t hoger fram till anslag tills den
snapps fast (se bild 11).

5.3 Anpassa ortosen nar barnet vaxer

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

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

na (8). Ytterligare parlsnére finns bakom de roda férslutningarna (8) pa axelselen (1). Parlornas
gron-vita farg gor det enklare att stélla 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
parlsnoret oavsiktligt lossnar.

2) Forlang parlsnoret (4).

3) Fixera parlsnoret (4) i den bakre forslutningen (8): Hall fast péarlsnéret med langfingret och
pekfingret och dra sa att den fixerade péarlan snépper 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 pé den motsatta sidan och kontrollera att installningen ar symmetriskt gjord.

5.4 Avtagning

| INFORMATION |

Foréldrarna far bara dndra kardborreforslutningen med banden (2) och de vita stoppen (3) vid
pa- och avtagning.
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Avtagning
1) Oppna kardborreforslutning (2) och de vita stoppen (3).
2) Ta ut parlsnorena (4) och lyft ut barnet ur ortosen.

6 Rengoring

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

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

ningarna under tiden.

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

2) Dra loss frottéoverdragen fran axelselen (1).

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

7 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i ditt land.

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfér
variera.

8.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

8.2 Ansvar

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

8.3 CE-Gverensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-08-31

» Lzaes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Fafaguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet sikkert.

» Kontakt det faguddannede personale, hvis du har spergsmal til eller har problemer med pro-
duktetet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forvaerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.
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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 Skulderspaende med frottébetraek 6 Fastspaendingsanordning 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 Larbeijle - 2 frottébetreek og 1 velcrolukning er ved-
lagt til udskiftning

2.2 Konstruktion

Larbejlerne (5) og skulderspzaendet (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 rade lukninger (8, 9) pa skulderspaendet (1) og larbejlerne (5) kan leengden af perles-
norene (4) zendres af den behandlende leege. Herigennem indstilles hoftebejningen eller den til-
passes til speedbarnets udvikling.

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

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Tibinger ortosen til hoftedysplasi 28L10 ma kun anvendes til behandling af hoftedysplasi hos
spaedbern (<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 Kontraindikationer
| tilfeelde af de efterfelgende indikationer kraeves en samtale med leegen: hudsygdomme/-leesio-
ner, inflammatoriske symptomer, radme og overophedning pa den behandlede kropsdel.

3.4 Andre brugsbegraensninger
Tibinger ortose til hoftedysplasi er beregnet til brug pa ét spesedbarn (< 1 ar). Den ma ikke gen-
anvendes.

3.5 Virkemade

Bajningen 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).
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3.6 Levetid
Produktet er udfert til en levetid p& maksimalt 1 ar.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEM/ERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Forkert anlaeggelse af skulderspzendet (1)

Andenad, spaerring af luftvejene

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

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

/\ 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 Forzaeldreinformation).

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

5 Anvendelse

5.1 Valg af sterrelse
Tubinger ortosen til dysplasi kan leveres i 3 sterrelser. Valget traeffes i henhold til speedbarnets al-
der (se Sterrelsestabel).

5.2 Forste tilpasning

Ortosens tilpasning foretaget af fagpersonale er en veesentlig faktor for en god accept og en suc-
cesfuld behandling. Ved udleveringen er ortosen symmetrisk indstillet. Den individuelle storrel-
sesindstilling kan kun foretages ved anlagt ortose.

INFORMATION

Vis foreeldrene de enkelte trin ved den forste anleeggelse af ortosen ved hjeelp af den vedlagte
Forzeldreinformation. Foraeldrene ma kun anvende velcrolukningen (2) og de hvide lukninger (3)
til anleeggelse og fjernelse af ortosen.

Anlaeggelse

1) Abn velcrolukningen (2) og de hvide lukninger (3), og tag perlesnorene (4) ud af lukningerne
(8). Bred ortosen ud pa puslebordet. Placer larbejlerne (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: Serg for, at afstanden mellem velcrolukning (2) og hals mindst er 2
fingers bredde.
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3) Grib fat i benene pa underbenene, bring dem i en hoftebgjning pa over 90° og abducer dem.
Stet fedderne pa egen mave eller overkrop for at holde hoftebgjningen uden tvang. Placer la-
rene i larbejlerne (se ill. 3).

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 skulderspesendet (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 i perlesnorene (4).

1) Huvis bejningen i hofteleddet er for lille, sa forkort perlesnorene (4) symmetrisk pa de hvide
lukninger (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 larbejlerne pa perlesnoren (4), indtil skulderspaendet (1) har 2 fingerbreddes afstand
fra halsen pa alle sider og larbejlerne (5) 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 nederste lukning (9).

Dokumentering af indstillingen

» For at dokumentere indstillingen for foreeldrene, sa den kan reproduceres, afkortes perles-
noren 3 perler over lukningen (3) foran (se ill. 7) og/eller perlen, som skal leegges i lukningen,
markeres med en vandfast pen.

Indstilling af abduktionen

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

2) Vip afstandsholderen (7) en anelse opad ved at rotere spaedbarnets ben let indad. Treek mak-
simalt afstandsholderen (7) til markeringen (se ill. 9) og lad den ga i indgreb i den fastlagte
abduktion (se ill. 10).

3) Skub spzendeanordningen (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-

velzengde befinder bag de rede lukninger (8) pa skulderspeendet (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 losning 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 fremgangsmade pa den anden side og kontroller derefter den symmetriske indstil-

ling.
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5.4 Fjernelse

INFORMATION

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

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

6 Rengoring

Ortosen er korrosionsbeskyttet og afvaskelig. Frottébetreekkene pé skulderspaende (1) og velcro-

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

rengeringen.

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

2) Treek frottébetreekkene af skulderspaendet (1).

3) Vask frottébreekkene 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 hzegt velcrolukningen (2) ind i
plaststropperne. Kontroller, at velcrolukningen igen gar rigtigt i indgreb.

7 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

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

8.1 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

8.2 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten 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.

8.3 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2021-08-31

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» La fagfolk instruerer deg i sikker bruk av produktet.
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» Henvend deg til fagfolkene hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» 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

Larskalene (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 hoftebsyningen 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 Forskriftsmessig 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 Kontraindikasjoner
Ved péafelgende indikasjoner er nadvendig a konsultere legen: Hudsykdommer/-skader, betente
tilsynekomster, rynkete arr med hevelser, redhet og overopphetning i den utrustede kroppsdelen.

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

3.5 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 Tubinger 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 hoftebeyningen slik at den reproduseres. @nsket
spredning kan stilles inn via en ekspansjonssteg (7).
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3.6 Levetid
Produktet er beregnet & ha en levetid pa maksimalt 1 ar.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Skulderboylen (1) legges pa feil

Andened, blokkering av luftveiene

» Legg skulderboylen (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
Tubinger hofteortose kan fas i 3 forskjellige storrelser. Utvalget gjeres etter alderen til spedbarnet
(se sterrelsestabell).

5.2 Forste tilpasning

Den personlige tilpasningen av ortosen som gjennomfaeres av fagfolk, utgjer en vesentlig faktor for
at barnet skal akseptere ortosen, og for vellykket behandling. Ortosen er innstilt symmetrisk ved
utlevering. Den individuelle innstillingen av sterrelsen kan kun gjeres etter at ortosen er satt pa.

INFORMASIJON

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
av og pa ortosen.

Sette pa

1) Apne borreldsen (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 lest med borrelasen (2) pa brystet.
INFORMASIJON: Pass pa at avstanden mellom borrelasen (2) og halsen er minst 2 fin-
gerbredder.
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3) Ta tak rundt leggene, for beina i en hoftebeyning pa over 90° og abduser. For enkelt & holde
hoftebayningen kan du stette barnets fotter mot din egen mage eller overkropp. Legg larene
inn i larskalene (se fig. 3).

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

5) Lukk de hvite lasene (3) (se fig. 5).

Tilpass beyestillingen i hofteleddet

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

inn via de fremre hvite lasene (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) Huvis beyningen i hofteleddene er for liten, ma perlesnorene (4) forkortes symmetrisk ved de
fremre hvite lasene (3). Den grenn-hvite fargen pa perlene gjer den symmetriske innstillingen
enklere.

2) Er det i tillegg nedvendig a foreta en endring i de bakre rede lasene (8), se avsnittet "Tilpasse
ortosen til veksten".

Hvis spenningen pa de fremre og bakre delene av perlesnoren er forskjellig, eller den fremre

borrelasen (2) er for nzere halsen, ma man endre posisjonen som pa felgende mate:

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

2) Lesne perlesnoren (4) fra den nedre lasen (9): Hold fast perlesnoren med langfinger og peke-
finger og trekk slik at den fikserte perlen lasner.

3) Forskyv larskalene pa perlesnoren (4) helt til skulderbeylen (1) har 2 fingerbreddes avstand
fra halsen pa alle sider og larskalene (5) ligger pa jevnt. Sprikestangen (7) ma ligge symmet-
risk mellom larene.

4) Fikser perlesnoren (4) i den nedre lasen (9): Trykk perlesnoren inn i kulefestet, slik at perlen
klikker herbart pa plass.

5) Lukk den nedre lasen (9).

Dokumentasjon av innstillingene

» For a dokumentere innstillingen slik at foreldrene kan reprodusere den, ma perlesnorene kut-
tes av 3 perler over den fremre klemlasen (3) (se fig. 7) og/eller perlen som skal legges inn i
klemlasen, m& markeres med vannfast stift.

Stille inn sprikingen

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

2) Vipp sprikestangen (7) litt oppover ved a rotere beina til spedbarnet litt innover. Trekk sprike-
stangen (7) fra hverandre maksimalt til markeringen (se fig. 9) og smekk den pa plass i den
fastsatte sprikingen (se fig. 10).

3) Som sikkerhet skyves klemglideren (6) til hayre mot anslaget, helt til klemglideren klikker her-
bart pa plass (se fig. 11).

5.3 Tilpass ortosen til veksten

Ettersom behandlingsforlep og veksten til barnet ma Tibinger hofteortose kontrolleres og etter-

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

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

P& motsatt side gar du frem likt og deretter kontrolleres de symmetriske innstillingene.
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5.4 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 Rengjoring

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

borreladsen (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 godt.

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

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

7 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

8.1 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

8.2 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.

8.3 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklze-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-08-31

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttdé ja noudata turvallisuusohjeita.

» Anna ammattitaitoisen henkiloston perehdyttaa itsesi tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kéaanny ammattitaitoisen henkiléstdn puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai tuotteen
kayton aikana ilmenee ongelmia.
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» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
» Sailyta tama asiakirja.

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 froteepéallysta ja 1 tarrakiinnitys oheis-
tettu vaihtoa varten

2.2 Rakenne

Reisituet (5) ja hartiavaljaat (1) on yhdistetty toisiinsa vihreilla/valkoisilla helmiketjuilla, jotka on
kiinnitetty valkoisiin lukkoihin (3) ja punaisiin lukkoihin (8,9). Tarrakiinnitysté (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 sédédetaén tai sovitetaan lonkan koukistus imevéisen kasvun mukai-
sesti.

Sen jéalkeen kun liukukiristin (6) on irrotettu pingottimesta (7), voidaan pingottimen (7) molempia
osia saataa toisiinsa ndhden ja siten lukita ne lonkan toivottuun loitonnusasentoon. Saaté voidaan
tarkistaa pingottimen (7) alapuolella olevasta numeroasteikosta.

3 Maaraystenmukainen kaytto

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

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

3.3 Kontra-indikaatiot
Seuraavien indikaatioiden kyseesséa ollessa on kysyttava laakarin neuvoa: ihosairaudet/-vammat,
tulehdusilmiot, hoidettavan kehon osan punoitus ja liilkalampoisyys.

3.4 Muut kayttorajoitukset
Tubingen-mallinen lonkan fleksio-ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella imevaisella (< 1 vuo-
si). Tuotetta ei saa kayttaa uudelleen.

3.5 Vaikutustapa

Lonkkanivelten koukistus yli 90°, samalla kun suoritetaan hallitusti keskimé&aréinen loitonnus, on
paras edellytys sille, ettéd kehityshairidinen lonkkanivel normalisoituu nopeasti. Tata lonkan asen-
toa varten on Tiibingen-mallinen lonkan fleksio-ortoosi osoittautunut kaytdnnéssa hyvaksi menetel-
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maéksi. Reisituet (5) on yhdistetty hartiavaljaisiin (1) kahdella helmiketjulla (4), joiden avulla lonkan
koukistusta saadetaén toistettavasti. Toivottu loitonnus on saadettavissa pingottimen (7) avulla.

3.6 Kayttoika
Tuotteen kayttdidksi on tarkoitettu enintdén 1 vuosi.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
7777 ] 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, etta
tarrakiinnityksessa (2) oleva toukan kuva on imevéisen rinnan paalla.

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

/A HUOMIO

Ortoosi puetaan paille 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 siitd, etta punaisiin lukkoihin (8,9) ja pingottimeen (7) ei saa
tehdd mitaan muutoksia.

5 Kaytto

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

5.2 Ensisovitus

Ammattihenkildston suorittama ortoosin sovitus on oleellinen tekija siind, miten hyvin tuote otetaan
vastaan ja miten hoito onnistuu. Ortoosi on toimitettaessa sdadetty symmetrisesti. Yksil6llinen
koon saat6 voidaan tehda vain ortoosin ollessa puettuna paalle.

Nayta ortoosin ensimmaisen pukemiskerran yhteydessa vanhemmille yksittdiset pukemisvaiheet
oheisen vanhemmille tarkoitetun tiedotteen perusteella. Vanhemmat saavat kéayttad 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).
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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 valiin jaa tilaa vahintaan 2
sormen leveydelta.

3) Tartu lapsen séariin, koukista lonkkia yli 90° ja vie saéaret erilleen. Tue lapsen jalkoja omaa vat-
saasi tai ylavartaloasi vasten pitddksesi lonkat rennosti koukistettuina. Aseta reidet reisitukiin
(katso Kuva 3).

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

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

Lonkkanivelen koukistusasennon sovittaminen

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 yhta kirealla.

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

2) Jos saatoa on lisaksi 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) Siirra helmiketjussa (4) olevia reisitukia, kunnes hartiavaljaiden (1) etdisyys kaulasta on joka
puolelta 2 sormen levyinen ja reisituet (5) ovat tasaisesti paikoillaan. Pingottimen (7) on oltava
symmetrisesti reisien vélissa.

4) Helmiketjun (4) kiinnitys alempaan lukkoon (9): paina helmiketjua helmen kiinnitykseen, kun-
nes helmi loksahtaa kuuluvasti paikalleen.

5) Sulje alempi lukko (9).

S4dadon dokumentointi

» Dokumentoidaksesi sadddén 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 vedenkestavalla kynalla.

Loitonnuksen sddtaminen

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

2) Kaanna pingotinta (7) hieman pystyyn, jolloin imevaisen jalat kdantyvat hieman sisaanpain.
Veda pingotin (7) erilleen korkeintaan merkintaan asti (katso Kuva 9) ja lukitse se paikalleen
maarattyyn loitonnusasentoon (katso Kuva 10).

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

5.3 Ortoosin sovittaminen lapsen kasvun mukaan

Laékarin on tarkastettava Tubingen-mallinen lonkan fleksio-ortoosi ja korjattava sen séatoa lapsen

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

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

vihrea ja valkoinen véritys helpottaa helmiketjujen symmetrista saatamista.

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

2) Helmiketjun (4) pidennys.
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3) Helmiketjun (4) kiinnitys taimmaiseen lukkoon (8): Pida helmiketjusta kiinni keski- ja etusor-
mella ja ved& siitd, jotta kiinnittynyt helmi loksahtaisi kuuluvasti paikalleen (katso Kuva 12).
Aseta helmiketjun (4) ulkoneva osa 90°:n kulmaan ohjausuraan ja kiinnita se froteepaallyksen
alla olevaan pitimeen (katso Kuva 13).

Toimi vastakkaisella puolella samalla tavalla ja tarkista sen jalkeen, ettd saatdé on symmetrinen.

5.4 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 Puhdistus

Ortoosi on korroosiosuojattu ja pesunkestava. Hartiavaljaiden (1) froteepaallykset 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 froteepaallykset hartiavaljaiden (1) paalta.

3) Pese froteepaallykset ja suljettu tarrakiinnitys (2) 40 °C:n / 104 °F:n |ampoisessa vedessa
tavallisella kaupasta saatavissa olevalla hienopesuaineella. Suositus: Kéayta pyykinpesupussia
tai -verkkoa. Ala kayta 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 siitd, etta tarrakiinnitys lukittuu jélleen oikein paikalleen.

7 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten méaarédysten mukaisesti.

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

8.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittiisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttajamaan virallisella kielella.

8.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.3 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.
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1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-08-31

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
zéwek bezpieczenstwa.

» Personel fachowy powinien poinstruowaé¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytah odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy zwréci¢ sie do
fachowego personelu.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

» 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 wspierajgce uda - 2 pokrycia frotte i 1 zapiecie na rzep sg
dotgczone jako elementy wymienne

2.2 Konstrukcja

Elementy wspierajgce uda (5) i uprzaz barkowa (1) sg potaczone ze sobg za pomocg 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) sg stosowane do
zaktadania i zdejmowania ortezy Tlbinger.

Za pomoca czerwonych zapiec¢ (8,9) na uprzezy barkowej (1) i elementéw wspierajacych uda (5)
lekarz prowadzacy moze zmieniaé dtugosc sznurkdw z koralikami (4). W ten sposdb 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 zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Orteza Tubinger 28L10 jest stosowana wylacznie do leczenia dysplazji bioder niemowlat (< 1
rok).
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3.2 Wskazania
Leczenie dyspazji bioder u niemowlat (< 1 roku): typ stawu biodrowego lla, llb, llc wedtug skali
Grafa. Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania
Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/ska-
leczenia skéry, stany zapalne, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych.

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

3.5 Dziatanie

Zgiecie stawow 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) sa potaczone z uprzeza barkowg (1) za pomo-
ca 2 sznurkéw z koralikami (4), za pomoca ktérych istnieje mozliwo$¢ zawsze identycznego usta-
wienia zgiecia bioder. Konieczne odwodzenie mozna regulowac za pomoca szyny rozporowej (7).

3.6 Okres uzytkowania
Produkt zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymalnie 1 rok.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczehstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzer 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 by¢ zatozona w ten sposdb, aby zapiecie na rzep (2) z ggsienica znajdowato
sie na klatce piersiowej niemowlecia.

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

| A PRZESTROGA

Orteza jest nieprawidtowo zatozona

Nieprawidtowe utozenie nég, 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 Wybér rozmiaru
Orteza Tlbinger jest dostepna w 3 rozmiarach. Wybér rozmiaru zalezy od wieku niemowlecia
(patrz tabela rozmiardw).
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5.2 Pierwsze dopasowanie

Dopasowanie ortezy przez wykwalifikowany personel stanowi istotny czynnik akceptacji ortezy
oraz udanego leczenia. Przy wysylce orteza jest ustawiona symetrycznie. Indywidualnego ustawie-
nia odpowiednio do wzrostu mozna dokonac tylko na zatozonej ortezie.

INFORMACIJA

Przy zakfadaniu ortezy po raz pierwszy nalezy na podstawie zatgczonych informacji dla rodzicéw
zademonstrowac rodzicom poszczegdlne kroki. Do zaktadania i zdejmowania rodzice mogg uzy-
wac tylko zapiecia na rzepy (2) oraz biatych zapie¢ zaciskowych (3).

Zaktadanie

1) Rozpigé zapiecie na rzepy (2) i biate zapiecia (3), a nastepnie wyjac¢ sznurki z koralikami (4) z
zapie¢ (3). Potozy¢ orteze roztozong na stoliku do przewijania. Stabilizatory udowe (5) ze
sznurkami z koralikami (4) odtozy¢ z boku dziecka (patrz ilustr. 2).

2) Uprzaz barkowa (1) przetozy¢ od tytu wokoét szyi i zapigc na rzepy (2) luzno na piersiach.
INFORMACIJA: Zwréci¢ uwage na to, zeby zapiecie na rzep (2) znajdowato sie w odle-
gtosci co najmniej na szerokosc 2 palcéw od szyi.

3) Chwyci¢ nézki na wysokosci podudzi, zgia¢ stawy biodrowe pod katem ponad 90° i dokonac¢
odwiedzenia. Wymusi¢ zatrzymanie ugiecia poprzez oparcie stépek o wtasny brzuch lub kor-
pus. Wiozy¢ uda w stabilizatory udowe (patrz ilustr. 3).

4) Wiozy¢ sznurki z koralikami (4) w biate zapiecia (3) (patrz ilustr. 4).

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

Dopasowanie pozycji zgiecia w stawie biodrowym

Odlegto$¢ pomiedzy uprzezg barkowa (1) a stabilizatorami udowymi (5) okresla zagiecie w stawie

biodrowym i mozna jg wyregulowac¢ za pomocg biatych zapie¢ przednich (3) oraz czerwonych

zapiec tylnych (8). Zwréci¢ uwage na to, zeby stawy biodrowe byly zgiete pod katem ponad
90° (patrz ilustr. 6) oraz zeby sznurki z koralikami (4) byty rbwnomiernie naprezone.

1) Jezeli zgiecie w stawie biodrowym bedzie zbyt mate, nalezy wéwczas symetrycznie skrécic¢
sznurek z koralikami(4) na bialych zapieciach przednich (3). Biato-zielona kolorystyka korali-
kow utatwi symetryczne ustawianie.

2) Jezeli zajdzie potrzeba dodatkowej regulacji na czerwonych zapieciach tylnych (8), patrz roz-
dziat ,Dopasowanie ortezy do wzrostu”.

Jezeli jest réznica w naprezeniu miedzy przednimi a tylnymi cze$ciami sznurka z koralikami lub

przednie zapiecie na rzepy (2) znajduje sie zbyt blisko szyi, nalezy zmieni¢ pozycje w nastepujacy

sposoéb:

1) Rozpigé dolne zapiecie (9) (patrz ilustr. 14).

2) Uwolni¢ sznurek z koralikami (4) z dolnego zapiecia (9): Palcem $rodkowym i wskazujacym
przytrzymad i pociagnaé sznurek z koralikami, aby wyskoczyt zatozony koralik.

3) Przesung¢ opaski udowe na sznurku z koralikami (4), az uprzaz barkowa (1) z kazdej strony
bedzie miata odstep na szeroko$¢ 2 palcéw od szyi, a stabilizatory udowe (5) beda réwno-
miernie przylegaty. Szyna rozporowa (7) musi leze¢ symetrycznie pomigdzy udami.

4) Zamocowac sznurek z koralikami (4) w dolnym zapieciu (9): Wcisna¢ sznurek z koralikami w
mocowanie kulkowe, aby zatozony koralik zatrzasnat sie styszalnie.

5) Zapig¢ dolne zapiecie (9).

Dokumentowanie ustawienia

» Aby udokumentowaé ustawienie dla rodzicow w sposoéb mozliwy do odtworzenia, nalezy
odcigé sznurek na wysokosci 3 koralikéw powyzej przedniego zapiecia na rzepy (3) (patrz
ilustr. 7) i/lub wodoodpornym mazakiem zaznaczy¢ koralik, ktéry ma byé witozony w zapiecie
na rzepy.

Ustawianie odwodzenia
1) Suwak zaciskowy (6) na szynie rozporowej (7) przesunac¢ do konca w lewo (patrz ilustr. 8).
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2) Szyne rozporowg (7) przechyli¢ lekko do goéry, obracajac lekko nézkami niemowlaka do $rod-
ka. Rozciggna¢ szyne rozporowa (7) maksymalnie do oznaczenia (patrz ilustr. 9) i zatrzasnac
w ustalonym odwiedzeniu (patrz ilustr. 10).

3) W celu zabezpieczenia przesung¢ suwak zaciskowy (6) w prawo do oporu, az zatrzasnie sie
slyszalnie (patrz ilustr. 11).

5.3 Dopasowanie ortezy do wzrostu

W zaleznosci od przebiegu leczenia i rozwoju dziecka orteza Tubinger musi by¢ kontrolowana i

ponownie ustawiona przez lekarza. W tym celu nalezy przedtuzy¢ sznurki z koralikami na zapiecia-

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

sznurkéw z koralikami.

1) Sznurek z koralikami (4) poluzowaé z tylnego zapiecia (8): Sznurek z koralikami przytrzymac
palcem $rodkowym i wskazujagcym i mocno pociagnac tak, aby zamocowana peretka zostata
poluzowana. Trudno$¢ 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
zatrzasnieta (patrz ilustr. 12). Odstajacy sznurek z koralikami (4) witozy¢ do szczeliny prowa-
dzacej pod katem 90° i zamocowa¢ do mocowania pod pokryciem z frotte (patrz ilustr. 13).

Powtérzyc¢ te czynno$c po przeciwnej stronie i na koncu skontrolowac symetrie ustawienia.

5.4 Zdejmowanie

INFORMACIJA

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

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

6 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) Przycisng¢ z boku kciukiem zapiecie, zapiecie na rzep (2) odhaczy¢ z petelki z tworzywa
sztucznego (patrz ilustr. 15) i zdjaé.

2) Pokrycia frottee zdjaé z uprzezy barkowej (1).

3) Pokrycia z frotte i zamkniete 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 uzywaé ptynu zmigkczajacego do ptukania. Dobrze wyptukac.

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

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 prawidtowo
zatrzasniete.

7 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowigzujagcymi przepisami w kraju.
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8 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad mogg sie réznic.

8.1 Lokalne wskazowki prawne
Wskazoéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytgcznie w poszczegélnych krajach, wystepujg w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

8.2 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami 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.

8.3 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobraé ze strony internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2021-08-31

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsagos hasznalatara.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a termék hasznalatakor,
forduljon a szakszemélyzethez.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sllyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésdgnak, killéndsen abban az esetben, ha az egészségi 4l-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati utasitas fontos tajékoztatét nydjt Onnek a Prof. Dr. Bernau Tiibingeni csipdiziilet-
ortézis felhelyezésével és a javallatnak megfelel6 beigazitasaval kapcsolatban.

2 Termékleiras

2.1 Komponensek (lasd az 1. abrat)

Té- |Megnevezés Té- |Megnevezés

tel tel

1 Vallpant frottirhuzattal 6 TerpesztGstég szoritd toldzar (piros)

2 Tépbzar hernyéval 7 Raszteres terpesztGstég

3 ElllsG zarak (fehér) 8 Hatsé zarak (piros)

4 Gyongyzsinorok (zold/fehér) 9 Alsé zarak (piros)

5 Combkagylok - 2 db csere frottirhuzat és 1 db csere té-
p6zar mellékelve

2.2 Felépités

A combkagyldk (5) és a vallpantok (1) a fehér zarak (3) és piros zarak (8, 9) altal tartott z6ld/fehér
gyongyzsinoérokkal csatlakoznak egymashoz. A tépdzar (2) és a vallpant (1) eltlsé oldalan 1évé fe-
hér zarak (3) a Tubingeni csipGizlilet-ortézis felhelyezését és levételét szolgaljak.
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A kezel6 orvos a véllpanton (1) és a combkagylékon (5) Iévé piros (8, 9) zarak segitségével tudja
megvaltoztatni a gyongyzsinérok (4) hosszét. A csip6 hajlasa ezzel allithaté be, vagy igazithat6 a
csecsemd novekedéséhez.

A terpesztéstégen (7) 1évé szorité tolozar (6) meglazitasaval a terpesztd stég (7) két része egymas-
hoz képest atallithatd, és ezzel a csip6 kivant terpesztése rogzithets. A terpesztéstég (7) alsé olda-
lan 1év6 szamozott skala lehetévé teszi a bedllitds nyomon kévethet6ségét.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A 28L10 Tibingeni csipdizilet-ortézis kizarélag csecseméknél (< 1 év), a csipéfejlédési rendelle-
nességek kezelésére alkalmazhaté.

3.2 Javallatok
A csecsemdk (< 1 év) csipéfejlédési rendellenességeinek kezelése: a Graf szerint stabil lla, llb,
llc csip6k. A javallatot az orvos allitja ki.

3.3 Ellenjavallatok
A kovetkez6 indikaciok esetén kérje az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyulladasos ti-
netek, az ellatott testrész pirosodasa és tulzott felmelegedése.

3.4 A hasznalatra vonatkozo6 tovabbi korlatozasok

A Tlbingeni csipGizllet ortézis egy csecsemdn (< 1 év) valé hasznélatra készilt. Az Gjbdli haszna-
lat tilos.

3.5 Miikédési mod

A csipdizileteknek a szabalyozott, kdzepes terpesztése mellett torténé 90°-nal nagyobb hajlitasa a
késleltetett fejl6dési csipbizilet gyors utanfejlédésének a legjobb elbfeltétele. Ehhez a csipShely-
zethez a Tubingeni csipdizilet-ortézis a gyakorlatban rendkivil jol bevalt. A combkagylok (5) 2
gyongyzsinoérral (4) csatlakoznak a vallpantra (1), amelyek lehetévé teszik a csip6 hajlasanak meg-
ismételhetd bedllitasat. A kivant terpesztés egy terpesztéstég (7) segitségével beszabalyozhaté.

3.6 Elettartam
A termék maximum 1 év élettartamra van tervezve.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

A vallpantot (1) nem megfeleléen helyezik fel

Légszomj, a légutak 6sszenyomddasa

» Helyezze fel helyesen a vallpantot (1) (lasd a ,Felhelyezés" fejezetet). Helyezze fel a vallpan-
tot (1) 4gy, hogy a tépdzar (2) a hernyéval a csecsemé mellén helyezkedjen el.

» Ismertesse a szll6kkel a helyes felhelyezési médot (lasd a Sziil6tajékoztatot).

A VIGYAZAT

Az ortézist nem megfeleléen helyezik fel
A labak deformalodasa, a csipéfejl6dés romlasa
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Helyezze fel helyesen az ortézist (lasd a ,Felhelyezés" fejezetet).

Ismertesse a sziilokkel a helyes felhelyezési modot (lasd a Sziilotajékoztatot).
Tajékoztassa a sziil6ket arrdl, hogy a piros zarakat (8, 9) a terpesztdstégen (7) sem-
mi esetre sem szabad megvaltoztatni.

vvyy

5 Hasznalat

5.1 Méret kivalasztasa
Tubingeni csipdizilet-ortézis 3 méretben kaphaté. A kivalasztds a csecsemé kordnak megfelel6en
torténik (lasd a mérettablazatot).

5.2 Elso beigazitas

Az ortézisnek a szakember altal torténd beigazitdsa az elfogaddkészség és a sikeres kezelés |é-
nyeges tényezdje. Az ortézis kiszallitdsa szimmetrikus bedllitassal torténik. A méret egyéni beallita-
sa csak az ortézis felhelyezésekor lehetséges.

INFORMACIO

Az ortézis els6 alkalommal valé felhelyezésekor a mellékelt Sziil6tajékoztatd segitségével mutas-
sa meg a szll6knek az egyes |épéseket. A szll6k a felhelyezésnél és levételnél csak a tépSzarat
(2) és a fehér szoritd zarakat (3) hasznalhatjak.

Felhelyezés

1) Nyissa meg a tépbzarat (2) és a fehér zarakat (3), majd vegye ki a gyongyzsinérokat (4) a za-
rakbol (3). Teritse ki az ortézist és helyezze a pelenkazé asztalra. Helyezze oldalrél a gyermek-
re a combkagyldkat (5) a gyongyzsinérokkal (4) egyltt (lasd ezt az brat: 2).

2) Helyezze a véllpantot (1) hatulrél a nyak koré, és a tépdzar (2) segitségével zarja le lazan a
mellen.

INFORMACIO: Ugyeljen arra, hogy a tépdzar (2) és a nyak kdzétt legalabb 2 ujjszéles-
ségnek megfelel6 hely legyen.

3) Fogja meg labszarnal és vezesse a labacskakat ugy, hogy a csipé hajlasszége 90°-nal na-
gyobb legyen, majd terpessze Sket. A csip6 hajlasszogét minden megerdltetés nélkil fenntart-
hatja, ha a pici labakat a hasanak vagy felsé testének tAmasztja. Helyezze a combokat a comb-
kagyldkba (lasd ezt az abrat: 3).

4) Helyezze a gydngyzsindrokat (4) a fehér zarakba (3) (lasd ezt az abrat: 4).

5) Zarja le a fehér zarakat (3) (lasd ezt az abrat: 5).

A csipdiziilet hajlitott helyzetének beallitasa

A csip6 hajlitasat a vallpant (1) és a combkagyl6 (5) kozotti tavolsag hatarozza meg, amely az elil-

s6 fehér (3) és hatulsé piros (8) zarak segitségével allithaté be. Ugyeljen arra, hogy a csipdizii-

letek hajlitasi szoge 90°-nal nagyobb, (lasd ezt az abrat: 6) a gyongyzsinérok (4) feszlltsége
pedig egyenletes legyen.

1) Ha a csipdizilet hajlasa tul csekély, akkor az eltlsé, fehér zarak (3) segitségével csokkentse
szimmetrikusan a gyoéngyzsinérok (4) hosszat. A gyongyok zold-fehér szine megkdnnyiti a
szimmetrikus beallitast.

2) Ha a hatso, piros zérak (8) segitségével még egy tovabbi atallitas is szikséges, akkor vegye fi-
gyelembe az ,Ortézisnek a névekedéshez valé bedllitdsa" szakaszt.

Ha a gyongyzsinoér eliils6 és a hatso részeinek fesziltsége egymastdl eltérd, vagy az eliilsé tépé-

zar (2) tul kozel van a nyakhoz, akkor a helyzetiik kovetkez6képpen véltoztathaté meg:

1) Nyissa ki az alsé zarat (9) (lasd ezt az abrat: 14).

2) Oldja ki a gyongyzsinért (4) az alsé zarbdl (9): A mutatd és kdzépsé ujjaval tartsa és hizza
meg a gyongyzsinort, hogy a régzitett gyéngy meglazuljon.
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3) Tolja el a combkagyldkat a gydngyzsindron (4) ugy, hogy a vallpant (1) és a nyak kozotti tavol-
sag minden oldalon 2 ujjszélességnyi legyen és a combkagylok (5) egyenletesen fekldjenek
fel. A terpesztGstégnek (7) a combok kozo6tt szimmetrikusan kell elhelyezkednie.

4) Rogzitse a gyongyzsindrt (4) az also6 zarban (9): Nyomja be a gyongyzsinért a golydbefogdba,
hogy a rogzitett gyongy jol hallhatéan bekattanjon.

5) Zarja le az alsé zérat (9).

A beallitas dokumentalasa

» A bedllitdsnak a szll6k szamara kovethet6 dokumentaldsa érdekében vagja le a gyéngyzsinért
3 gyonggyel az eliilsé régzitéesat (3) felett (lasd ezt az abrat: 7) és/vagy jeldlje meg a rogzité-
csatba behelyezend6 gyongyot egy vizallo filctollal.

A terpesztés beallitasa

1) Tolja el a szorit6 tol6zart (6) a terpesztéstégen (7) egészen balra (lasd ezt az dbrat: 8).

2) Billentse fel kissé a terpesztéstéget (7) ugy, hogy a csecsemé labacskajat kicsit befelé fordit-
ja. Legfeljebb a jelolésig hizza szét (lasd ezt az abrat: 9) és az elSirt terpesztésnél (lasd ezt az
abrat: 10) kattintsa be a terpesztéstéget (7).

3) A biztositas érdekében tolja el a rogzit6 tolozart (6) jobbra az titkdz6ig, mig az jol hallhatdéan be
nem kattan (lasd ezt az abrat: 11).

5.3 Az ortézis beigazitasa a novekedéshez

A kezelés alakulasatdl és a gyermek novekedésétdl fliggben az orvos ellendrzi és utdlag beigazitja

a Tubingeni csipGiziilet-ortézist. Ehhez a hatuls6 zaraknal (8) meg kell hosszabbitani a gyéngyzsi-

nért. A gyongyzsinérok tartalék hossza a piros zarak (8) mogott, a vallpanton (1) talalhaté. A gyon-

gyok zold-fehér szine megkonnyiti a gydngyzsinérok szimmetrikus beallitasat.

1) Oldja ki a gyongyzsinért (4) a hatulsé zarbdl (8): A mutatd és kdzépsé ujjaval tartsa biztosan
és hlzza meg er6sen a gyongyzsinért, hogy a rogzitett gydngy meglazuljon. A szorossag szan-
dékos és megakadalyozza a gyongyzsindr véletlen meglazulasat.

2) Hosszabbitsa meg a gydngyzsinért (4).

3) ROogzitse a gyongyzsinért (4) a hatulsé zaron (8): A mutatd és kdzépsé ujjaval tartsa biztosan
és hluzza meg a gyongyzsindrt, hogy a rogzitett gydongy hallhatéan bekattanjon (lasd ezt az
abrat: 12). Helyezze be a tulnyulé gydngyzsindrt (4) 90°-os szdgben a vezetGhoronyba és rog-
zitse a frottirhuzat alatt 1évé tartoban (lasd ezt az abrat: 13).

Az ellenkezd oldalon ugyandgy jarjon el, majd ellendrizze a szimmetrikus beallitast.

5.4 Levétel

INFORMACIO

A szilSk a felhelyezésnél és levételnél csak a hernyos tépGzarat (2) és a fehér zarakat (3) hasz-
nalhatjak.

Levétel
1) Nyissa meg a tépdzarat (2), majd nyissa meg a fehér zarakat (3).
2) Vegye ki a gyongyzsinérokat (4) és helyezze a gyermeket az ortézisbe.

6 Tisztitas

Az ortézis vizallé és lemoshatd. A vallpantok (1) frottirhuzatjai és a tép6zar (2) levehetd és mosha-

t6. A tisztitas idejére helyezze fel a mellékelt tartalék huzatokat és tép6zarakat.

1) Nyomja meg oldalrél a hivelykujjaval a zarat, akassza ki a tépdzarat (2) a mianyag gydribdl
(lasd ezt az abrat: 15), és vegye le a tépbzarat.

2) Huzza le a frottirhuzatokat a vallpantokrdl (1).

3) Mossa ki a frottirhuzatokat és a lezart tépézarat (2) 40 °C/104 °-F meleg vizben, a kereskedel-
mi forgalomban kaphat6 kimélé mosdszerrel. Javaslat: hasznaljon mosézsakot vagy -halét. Ne
hasznéljon 6blitészert. Oblitse ki alaposan.
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4) Leveg0n széritsa. Szaritds kozben ne érje kdzvetlen héhatas (pl. napfény, kalyha vagy f(it6test
melege).

5) Huzza a frottirhuzatokat a vallpantok (1) tartdira és akassza be a tépézarat (2) a mianyag gyU-
riikbe. Ugyeljen arra, hogy a tép&zar megint kifogastalanul bekattanjon.

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirdasok betartasaval kell artalmatlanitani.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek és ennek megfeleld-
en véltozhatnak.

8.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben talalhatok a
felhasznald orszag hivatalos nyelvén.

8.2 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokért.

8.3 CE-megfeleldség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkézokrél szélé
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelelGségi nyilatkozat letolthets a gyartd webol-
dalarol.

1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-08-31

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpeénostni poky-
ny.

» Nechte se zaskolit odbornym personalem ohledné bezpecného pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na odborny personal.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Tento navod k pouZiti vdm poskytne dulezité informace pro nasazovani a sundavani tiibingenské
kycelni abdukcEni 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
Predni spony (bilé) 8 Zadni spony (Cervené)
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Poz. | Nazev Poz. |Nazev
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-
rad 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 pouZivaji pro nasazovani a sundavani tiibingenské ky-
Celni abdukéni ortézy.

Pomoci Cervenych spon (8,9) na ramennim tfmenu (1) a na stehennich objimkach (5) mizZe oSet-
fujici lékar provadét zménu délky perlového lanka (4). Timto zplisobem se nastavi flexe kycli nebo
se ortéza pfizpUsobi rustu kojence.

Po uvolnéni posuvné pojistky (6) na rozpérce (7) je mozné provést vzajemné nastaveni obou dili
rozpérky (7) a tim zafixovat poZadovanou abdukci kycli. Ocislovana stupnice na spodni strané
rozpérky (7) slouzi pro informaci o velikosti nastaveni.

3 Pouziti k uréenému ucelu

3.1 Ucel pouziti

Tubingenska kycelni abdukéni ortéza 28L10 se méa pouzivat vyhradné pro |é¢bu 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 Kontraindikace
Pfi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoce/poranéni klize, zanét-
livé jevy, zarudnuti a nadmérna teplota tkané v misté vybavované casti téla.

3.4 Dalsi omezeni pouziti
Tubingenska kycelni abdukéni ortéza je koncipovana pro pouzivani u jednoho kojence (< 1 rok).
Recirkulace tohoto zdravotnického prostiedku je nepfipustna.

3.5 Funkce

Flexe kycelnich kloubl nad 90° pfi kontrolované stfedni abdukci je nejlepsim predpokladem toho,
aby se rychle podafilo dohonit zpozdéni ve vyvinu ky€elniho kloubu. Pro tuto polohu kycle se v
praxi nejlépe osvédcila tlibingenska kycelni abdukéni ortéza. Stehenni objimky (5) jsou spojenés
ramennim tfrmenem (1) pomoci 2 perlovych lanek (4), kterymi se reprodukovatelné nastavuje flexe
kycli. Pozadovanou abdukci Ize nastavit pomoci rozpérky (7).

3.6 Provozni zivotnost
Produkt je navrzeny pro provozni zivotnost maximalné 1 rok.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[UPOZORNENI | Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Ramenni tfimen (1) je Spatné nasazeny.

Dusnost, zaskrceni dychacich cest

» Nasadte spravné ramenni tfmen (1) (viz kapitola ,Nasazovani“). Ramenni trmen (1) musi byt
nasazen tak, aby byl suchy zip (2) s housenkou na prsou ditéte.

» Informujte rodice o spravném zplUsobu nasazovani (viz informace pro rodice).

Ortéza je Spatné nasazena.

Vadné postaveni dolnich koncetin, zhorseni vyvoje kycli

» Nasadte spravné ortézu (viz kapitola ,Nasazovani).

» Informujte rodiée o spravhém zpusobu nasazovani (viz informace pro rodice).

» Informujte rodice o tom, Ze se na cervenych sponach (8,9) a na rozpérce (7) nesmi
provadét Zzadné zmény.

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

Pfizpusobeni ortézy odbornym persondlem predstavuje zasadni pfedpoklad pro dobrou akceptaci
a Uspésnou léCbu. Ortéza je pfi odeslani z vyroby nastavena symetricky. Individualni nastaveni ve-
likosti Ize provést jen u nasazené ortézy.

INFORMACE

Pfi prvnim nasazovani ortézy predvedte rodi¢im jednotlivé kroky podle pfilozenych informaci pro
rodi¢e. Rodice smi pouzivat pro nasazovani a sundavani ortézy jen suchy zip (2) a bilé spony (3).

Nasazeni

1) Rozepnéte suchy zip (2) a bilé spony (3) a vyjméte perlové lanko (4) ze spon (3). Rozprostrete
ortézu na prebalovacim stole. Odlozte stehenni objimky (5) s perlovymi lanky (4) stranou vedle
ditéte (viz obr. 2).

2) PolozZte ramenni tfmen (1) zezadu kolem krku a na hrudi jej volné zapnéte na suchy zip (2).
INFORMACE: Dejte pozor, aby mezi suchym zipem (2) a krkem byla vzdalenost ale-
spon na 2 prsty.

3) Uchopte nozicky za bérce, uvedte je do flexe v kyCli vétsi nez 90° a do vzajemné abdukce. Fle-
xi v ky€lich snadno udrzite tak, Ze si chodidla ditéte oprete o bficho nebo trup. Vlozte stehna
do stehennich objimek (viz obr. 3).

4) Vlozte perlova lanka (4) do bilych spon (3) (viz obr. 4).

5) Bilé spony (3) zapnéte (viz obr. 5).

Prizpusobeni flekéni polohy v kyéelnim kloubu

Flexe v kyclich je uréena vzdalenosti mezi ramennim tfrmenem (1) a stehennimi objimkami (5) a Ize

ji nastavovat pomoci prednich bilych spon (3) a zadnich Eervenych spon (8). Dbejte na to, aby

kycelni klouby byly ve flexi nad 90° (viz obr. 6) a bylo dosazeno rovhomérného napnuti perlo-

vych lanek (4).

1) Kdyz je flexe v kyCelnim kloubu pfili§ mald, tak symetricky zkrafte perlova lanka (4) v pfednich
bilych sponéch (3). Zelenobilé zabarveni perel usnadruje symetrické nastaveni.
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2) Pokud by bylo zapotfebi upravit nastaveni i v zadnich ¢ervenych sponach (8), viz ¢ast ,Prizpa-
sobeni ortézy podle rastu”.

Pokud je napnuti na predni a zadni ¢asti perlového lanka odliSné nebo pokud predni suchy zip (2)

doseda prili$ blizko ke krku, upravte polohu takto:

1) Rozepnéte spodni sponu (9) (viz obr. 14).

2) Uvolnéte perlové lanko (4) ze spodni spony (9): Uchopte perlové lanko prostrednickem a uka-
zovackem a zatdhnéte za néj, tak aby se uchycena perla uvolnila.

3) Posurite stehenni objimky na perlovém lanku (4) tak, aby ramenni tfmen (1) byl na vSech stra-
nach vzdaleny od krku na 2 prsty a aby stehenni objimky (5) rovnomérné dosedaly. Rozpér-
ka (7) musi lezet symetricky mezi stehny.

4) Zafixujte perlové lanko (4) ve spodni sponé (9): Zaméacknéte perlové lanko do Uchytu, tak aby
fixovana perla slysitelné zaaretovala.

5) Zapnéte spodni sponu (9).

Dokumentace nastaveni

» Za ucelem reprodukovatelného zdokumentovani nastaveni pro rodice odstfihnéte perlové lan-
ko 3 perly nad predni bilou sponou (3) (viz obr. 7) a/nebo oznacte perlu vkladanou do spony
vodéodolnym fixem.

Nastaveni abdukce

1) Posunte posuvnou pojistku (6) na rozpérce (7) zcela doleva (viz obr. 8).

2) Mirné naklonte rozpérku (7), pficemz mirné pootocite nozicky kojence smérem dovnitf. Roz-
tahnéte rozpérku (7) maximalné az po znacku (viz obr. 9) a zaaretujte ji ve stanovené abdukci
(viz obr. 10).

3) Pro zajisténi posunte posuvnou pojistku (6) doprava az na doraz, tak aby posuvna pojistka sly-
Sitelné zaaretovala (viz obr. 11).

5.3 Pfizpusobeni ortézy podle rustu

Podle pribéhu Iécby a rlstu ditéte se musi tibingenska kycelni abdukéni ortéza nechat zkontrolo-

vat a sefidit [ékafem. Za tim ucelem prodluzte perlové lanko na zadnich sponéch (8). Rezervni dél-

ka perlového lanka je délka precnivajici za ¢ervenymi 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 prostredni¢ek a uka-
zovacek a zatdhnéte jej, aby zafixovana perla slysitelné zaaretovala (viz obr. 12). VloZte precni-
vajici perlové lanko (4) do vodici drazky v Uhlu 90°a zafixujte jej v drzaku pod froté potahem
(viz obr. 13).

Na protilehlé strané postupuijte stejnym zplsobem a nakonec zkontrolujte, zda je nastaveni symet-

rické.

5.4 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.
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6 Cisténi

Ortéza je chranéna proti korozi a omyvatelna. Froté potahy ramenniho tfmenu (1) a suchy zip (2)

Ize sejmout a vyprat. Po dobu &isténi pouZivejte na ortéze prilozené nahradni potahy a suchy zip.

1) Stisknéte palcem ze strany na sponu, vyhadknéte 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. NepouzZivejte Zadna
zmékcovadla. Dobfe je proplachnéte.

4) Suste volné na vzduchu. Nevystavujte plUsobeni pfimého tepla (napf. sluneéni zareni, sélani
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.

7 Likvidace
Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

8 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
liit.

8.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Gfednim jazyce pfisluSného statu uzivatele.

8.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

8.3 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

1 Uvod Sloven&&ina

INFORMACLA

Datum zadnje posodobitve: 2021-08-31

Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in upostevajte varnostne napotke.
Strokovno osebje naj vas pouci varni uporabi izdelka.

Ce imate vpraganja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na strokovno osebje.
Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdel-
kom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

\AAA 4

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.
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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 sprednji 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.

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 Namenska uporaba

3.1 Namen uporabe
28L.10 Tibingen abdukcijska ortoza za kolke se lahko uporablja izklju€no 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, Ilb, llc stabilni po
Grafu. Zdravnik dolo¢i indikacijo.

3.3 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.

3.4 Dodatne omejitve glede uporabe
Abdukcijska ortoza za kolke Tubingen je oblikovana za uporabo pri enem dojencku (< 1 leto). Po-
novna uporaba ni dovoljena.

3.5 Nacin delovanja

Fleksija kol€nih sklepov za ve¢ kot 90° z nadzorovano srednjo razsiritvijo je najboljSi 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 pomocjo 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).

3.6 Zivljenjska doba
Izdelek je zasnovan za Zivljenjsko dobo najvec 1 leto.

65



4 Varnost

4.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesreé in poskodb.
|OBVESTILO | 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 »Namescanje«). Ramenski jermen (1)
mora biti namescen tako, da se sprijemalno zapiralo (2) z gosenico nahaja na prsnem kosu
dojencka.

» Starse naucite pravilnega namescanja (glej informacije za starse).

Ortoza je napacno namescena

Deformacija nog, poslabsanje razvoja kolkov

» Pravilno namestite ortozo (glej poglavje »Namescanje«).

» Starse naudite pravilnega namescanja (glej informacije za starse).

> Obvestite starse, da se na rdecih zapiralih (8, 9) in razSiritveni precki (7) ne smejo iz-
vajati nikakr§ne spremembe.

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

Prilagoditev ortoze, ki jo izvede strokovno osebje, je pomemben dejavnik za dobro sprejemanje or-
toze in uspesno zdravljenje. Ortoza je ob dostavi nastavljena simetri¢no. Individualna nastavitev
velikost se lahko izvede izklju€no, ko je ortoza namescena.

INFORMACIJA

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 kosSu.
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).
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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 vec 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) simetricno 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) namesceno 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).

Dokumentiranje nastavitve

» Da bi starsi lahko ponovili nastavitev, odrezZite 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 Tlbingen nadzorovati

in prilagajati zdravnik. V ta namen je treba podaljsati 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 simetri¢no 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 tezek 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.
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5.4 Snemanje

INFORMACIA

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.

6 Ciscenje

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 obcutljivega 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¢éne zaponke. Pazite, da se sprijemalno zapiralo znova pravilno zasko¢i.

7 Odstranjevanje
Izdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.

8 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drZave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

8.1 Lokalni pravni napotki
Pravni napotki, ki se uporabljajo izklju€éno v posameznih drzavah, so navedeni pod tem poglav-
jem v uradnem jeziku zadevne drzave.

8.2 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.

8.3 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

1 Uvod Slovagko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-08-31

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.

» Nechajte sa odbornym personalom zaucit do bezpe¢ného pouzivania vyrobku.
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» Obrafte sa na odborny personal, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytli problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v slvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Tento navod na pouzivanie vam poskytuje délezité informacie o nasadeni/zloZeni a prispbsobeni
Tiibingenskej abdukénej ortézy bedrovych kibov podla Prof. Dr. Bernau v silade s indikaci-
Oou.

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 husenicou 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 Sndrkami, 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 abdukénej ortézy
bedrovych kibov.

Pomocou cervenych uzéaverov (8,9) na ramennom strmeni (1) a na stehennych Skrupinach (5) mé-
e osetrujlci lekar zmenit dizku perlovych $ndrok (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 v silade s urcenim

3.1 Ugel pouzitia )

Tibingenska abdukéna ortéza bedrovych kibov 28L10 sa musi pouzivat vyhradne na lieCbu dysp-
lazie bedrovych klbov u dojcata (< 1 rok).

3.2 Indikacie ,
Liecba dysplazie bedrovych kibov u dojcata (< 1 rok): bedra typu lla, llb, llc stabilné podla Grafa.
Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Relativne kontraindikacie
Pri nasledovnych indikaciach je potrebna porada s lekdrom: kozné choroby/poranenia, zapalové
priznaky, s€ervenanie a prehriatie v oSetrovanej Casti tela.

3.4 DalSie obmedzenia pouzivania
Tubingenska abdukcna ortéza bedrovych klbov je koncipované na pouzitie na jednom dojcati (< 1
rok). Opéatovné poutzitie nie je pripustné.

3.5 Spoésob ucinku
Flexia bedrovych klbov viac ako 90° pri kontrolovanej strednej abdukcii je najlepsim predpokla-
dom pre rychle dozretie bedrového klbu s oneskorenym vyvinom. Pre tito polohu bedrového kibu
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sa Tilbingenska abdukéna ortéza bedrovych kibov v praxi vynikajlico osveddila. Stehenné $krupiny
(\‘?) sU s ramennym strmefiom (1) spojené 2 perlovymi Snurkami (4), ktorymi sa da flexia bedrového
klbu reprodukovatelne nastavit. Pozadovana abdukcia sa da presne nastavit pomocou rozpery (7).

3.6 Zivotnost
Vyrobok je dimenzovany na Zivotnost maximalne 1 rok.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.
[ "] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Ramenny strmein (1) sa nespravne nasadi

Dychavicnost, priskrtenie dychacich ciest

» Spravne nasadte ramenny strmen (1) (pozri kapitolu ,Nasadenie“). Ramenny strmen (1) sa
musi nasadit tak, aby sa suchy zips (2) s hisenicou nachadzal na hrudi dojcata.

» Informujte rodicov o spravnom nasadeni (pozri Informacia pre rodicov).

Ortéza sa nespravne nasadi

Nespréavna poloha néh, zhorsenie vyvinu bedrovych kibov

» Spravne nasadte ortézu (pozri kapitolu ,Nasadenie").

» Informujte rodicov o spravnom nasadeni (pozri Informacia pre rodicov).

» 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

Prispésobenie ortézy prostrednictvom odborného persondlu predstavuje podstatny faktor pre
dobré znasanie a Uspesnd liecbu. Ortéza je pri dodani nastavena symetricky. Individuélne nasta-
venie velkosti sa méze vykonat iba pri nasadenej ortéze.

INFORMACIA

Na zaklade priloZzenej informacie pre rodicov predvedte rodi¢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 Sndrkami
(4) bocne od dietafa (vid obr. 2).

70



2) Prehodte ramenny strmen (1) zozadu okolo krku a na hrudi ho volne zapnite suchym zipsom
().

INFORMACIA: Dbajte na to, aby bola vzdialenost medzi suchym zipsom (2) a krkom
minimalne na 2 sirky prsta.

3) Chytte nozicky v ¢lenkoch, prevleéte ich vo flexii bedrovych kibov viac ako 90° a abdukuijte.
Pre nen(tené udrzanie flexie bedrovych kibov si oprite noZicky o brucho alebo horni ¢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 ohnuté v uhle viac ako 90° (vid obr. 6) a aby sa dosiahlo rovnomer-

né napnutie v perlovych snudrkach (4).

1) Ak je flexia v bedrovom kibe prili§ mal4, tak skrafte perlové 3nirky (4) na prednych bielych
uzaveroch (3). Zeleno-biele sfarbenie peral ulahcuje symetrické nastavenie.

2) Ak je navysSe potrebné prestavenie v zadnych Cervenych uzaveroch (8), pozrite si odsek ,Pris-
posobenie ortézy rastu.

Ak je napnutie na prednych a zadnych Castiach perlovej Sndrky 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 $nurku prostredni-
kom a ukazovakom a tahajte, aby sa zafixovana perla uvolnila.

3) Posuvajte stehenné Skrupiny po perlovej $nurke (4), kym nebude ramenny strmen (1) na vset-
kych stranach vzdialeny od krku na 2 Sirky prsta a kym nebudd stehenné Skrupiny (5) rovno-
merne priliehat. Rozpera (7) sa musi nachadzat symetricky medzi stehnami.

4) Zafixovanie perlovej Snurky (4) do dolného uzaveru (9): zatlacte perlovd $nurku do gulového
upnutia tak, aby zafixovana perla pocutelne zapadla.

5) Zapnite dolny uzaver (9).

Dokumentacia nastavenia

» Za Ucelom reprodukovatelného zdokumentovania nastavenia pre rodicov odstrihnite z perlovej
Snarky 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 nozicky doj¢ata mierne otocCia smerom dovnutra. Rozperu
(7) roztiahnite maximalne po znacku (vid' obr. 9) a nechajte zapadnuf v stanovenej abdukcii
(vid' obr. 10).

3) Pre zaistenie posuvajte upinaci postvac (6) doprava proti dorazu, kym upinaci postuvac pocu-
telne nezapadne (vid obr. 11).

5.3 Prisposobenie ortézy rastu

V zavislosti od priebehu lieCby a rastu dietata musi Tibingenskd abdukénu ortézu bedrovych

kibov skontrolovat a dodatoéne nastavit lekar. Za tymto ucelom predizte perlové $nirky na zadny-

ch uzaveroch (8). Rezervna dizka perlovych $nirok sa nachadza za Gervenymi 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 $ndrky.

2) Predizte perlovi $nirku (4).
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3) Zafixovanie perlovej Snurky (4) v zadnom uzévere (8): pridrziavajte perlovd $nurku prostredni-
kom a ukazovakom a tahajte, aby zafixovana perla pocutelne zapadla (vid' obr. 12). Precnieva-
jucu perlova $narku (4) vliozte v 90° uhle do vodiacej drazky a zafixujte ju v drziaku pod froté
potahom (vid obr. 13).

Na opacnej strane postupujte rovnako a nasledne skontrolujte symetrické nastavenie.

5.4 Zlozenie

INFORMACIA

Na nasadenie a zloZenie smu rodicia pouzivaf iba suchy zips s hisenicou (2) a biele uzavery (3).

Zlozenie
1) Rozopnite suchy zips (2) a biele uzavery (3).
2) Vyberte perlové Snurky (4) a zdvihnite diefa z ortézy.

6 Cistenie

Ortéza je chranena proti korézii a umyvatelna. Froté potahy ramenného strmena (1) a suchy zips

(2) sa daju odstranit a oprat. Pocas Cistenia pouZite priloZzené nahradné potahy a suchy zips.

1) Palcom stlacte bo¢nu cast uzaveru, vyhaknite suchy zips (2) z plastovych putok (vid obr. 15),
a odnimte suchy zips.

2) Stiahnite froté potahy 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. Odporicanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie. Nepouzi-
vajte zmakcovadla. Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnuf na vzduchu. Nevystavujte priamemu pdsobeniu tepla (napr. slne¢né Ziare-
nie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

5) Stiahnite froté potahy na nosice ramenného strmena (1) a zahéaknite suchy zips (2) do plasto-
vych putok. Dbajte na to, aby suchy zips znovu spravne zapadol.

7 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

8 Pravne upozornenia

VSetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa moézu lisit.

8.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré su uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaju pod
touto kapitolou v iradnom jazyku prislusnej krajiny pouzitia.

8.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, 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.

8.3 Zhoda s CE )
Vyrobok splha poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach. Vyhlasenie o
zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.
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1 npeArOBop Bvnrapcku esnk

MHOOPMALLUS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2021-08-31

» [penu ynotpebarta Ha NpPoayKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3W LOKYMEHT U cnasBaiTe yKasaH-
nata 3a 6esonacHocT.

» T[louckante ot cneuyunanuctute aa Bu 3anosHast ¢ 6esonacHoTo M3non3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM CneunanucTuTe, ako rmMarte BbMpoCH OTHOCHO MPOAYKTa MM ako Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknagsainte Ha NPOU3BOAMTENS M KOMMETEHTHUS opraH BbB Balwata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C NPoAyKTa, 0ocobeHo 3a BolwaBaHe Ha 3[PaBOCTIOBHOTO CbCTO-
AHMe.

» 3anaseTe TO3M AOKYMEHT.

Tasun nHcTpykums 3a ynotpeba we Bu pnapge BaxHa vHbopmaums 3a NOCTaBAHETO U CBaSIHETO U
cbobpas3eHOTo C NokasaHusTa HanacBaHe Ha opTe3ara 3a abaykuusa Ha TasobeppeHaTa craBa
Tio6uHreH Ha npod. a-p BepHay.

2 OnucaHue Ha NpoaykKTra

2.1 etannu (Bux ¢ur. 1)

Mos. | HazBaHue Mos. | HasBaHue

1 PameHeH xamyT c nokputue OT xaBnneH |6 ®dukcupal, wnbbp 3a paswmnputen (Ye-
nnar pBeH)

2 Benkpo Bpb3ka € rbCceHn4ka 7 Paswwnputen c xpanos enemMeHT

3 MpenHu 3akonyanku (6enw) 8 3apHu 3akonyanku (YepBeHu)

4 Kopau cbe 3bpHa (3enexun/6enn) 9 Lonxun 3akonyanku (4epseHn)

5 Monnoxku 3a 6eppata - nma 2 NoKpuTMA OT XaBaneH nnat u 1

BE/KPO Bpb3Ka 3a CMsHa

2.2 KoHcTpyKuuS

Mopnoxkute 3a 6eapata (5) u pameHHUsT xamyT (1) ca cBbp3aHu cbC 3eneHo/6enn Kopau Cbe
3bpHa, KOUTO ce mpuabpxat ot Henute 3akonyanku (3) u yepseHuTe 3akonyanku (8,9). Benkpo
Bpb3kaTta (2) n 6enute 3akonyanku (3) Ha npefHaTa cTpaHa Ha pameHHus xamyT (1) ce uanonsear
npu noctaBsiHe ¥ CBansiHe Ha opTesara 3a abaykuus Ha TasobeppeHara ctasa TOBUHIEH.

C yepBeHuTe 3akonyanku (8,9) Ha pameHHus xamyT (1) n Ha nognoxkute 3a 6egparta (5) nekysaLy-
WAT leKap MOXe Aa NMPOMEHS Ab/XKMHATA Ha KOpAWTE CbC 3bpHa (4). Mo To3n HaunH dnekcusaTa Ha
TazobefpeHara cTaBa ce HaCTPOMBa UK Ce ajanThpa KbM pacTexa Ha KbpMaveto.

Cnep ocBoboxaaBaHe Ha dukcupalums wubbp (6) Ha paswmrputens (7) oBeTe HacTv Ha pasLwmpu-
Tens (7) morar fa ce perynupar eaHa KbM Apyra 1 Taka ce GUKCUpa XenaHoTo oTBexaaHe BCTpa-
HW Ha TazobeppeHarta ctaBa. HomepupaHarta ckana Ha fofiHata cTpaHa Ha paswuputens (7) nos-
BOJISIBA MPOCNEASBAHETO HA HACTPOMKATA.

3 YnoTpeba no npepHa3zHavyeHue

3.1 Llen Ha usnonsBaHe
Oprtesa 3a abaykuusa Ha TazobeppeHata craBa Tto6uHreH 28L10 ce n3nonssa eAUHCTBEHO 3a Jie-
yeHue Ha 3a6aBeHO pa3BuTME Ha Ta3obenpeHa cTaBa nNpu kbpmaderta (< 1 roguHa).

3.2 NokasaHus
JNeyenune Ha 3a6aBeHo pa3BuTMe Ha Ta3obeppeHa cTaBa npu kbpmaderta (< 1 roguHa): Tazobenpe-
Ha cTtaBa ot T1n lla, llb, llc ctabunHa cbrnacHo Npad. Moka3aHusATa ce onpeaensT oT nekap.

73



3.3 NMpoTuBonokasaHus

Mpwu cnepHute nokasaHusi e HeoGxoAMMa KOHCyNTauus c nekap: 3abonsiBaHus/HapaHsBaHUS Ha
KOXaTa, npu3Hauu Ha Bb3naneHune, 3a4epBaBaHua N 3aTonngaHUa B nognexalina Ha nedeHue yya-
CTbK Ha T4/710TO0.

3.4 A pyru orpaHu4YeHUs Npu u3non3BaHe
OpTeaaTa 3a a6,El,yKLI,VIH Ha Ta306e/:|,peHaTa ctaBa THOOUHIeH e npeaHa3Ha4eHa 3a n3non3eaHe OT
€4HO KbpMaye (< 1 FOLI,I/IHa). He ce AonyCcKa nanon3saHe oT Apyr nauueHT.

3.5 MpuHuMn Ha pencreue

®dnekcuaTta Ha TazobenpeHata ctaBa Hag 90° Npu KOHTPOAMPAHO OTBEXAaHe BCTPaHU e Han-no6p-
aTa npefnocTaeka 3a 6bp30 cb3psiBaHe Ha TasobelpeHaTa cTaBa cbe 3ab6aBeHo passutne. OpTes-
aTta 3a abaykums Ha TasobeppeHaTa ctaBa T0OBUHIEH ce e Jokasana OTIMYHO B MpakTukaTa 3a Ta-
31 nosuuus Ha TasobefpeHata ctaBa. [lopnoxkute 3a Geppata (5) ca cBbp3aHuM C pameHHUs
xamyT (1) c nomowTa Ha 2 Kopau CbC 3bpHa (4), ¢ KouTo drekcusaTa Ha TasobenpeHarta ctasa
Moxe fa 6blle HacTpoeHa Bb3Npon3BoanMO. XKenaHoTo oTBexaaHe BCTPaHu ce perynvpa ¢ nomo-
wra Ha paswuputen (7).

3.6 Cpok Ha ekcnnoaTtauus
CpoKkbT Ha ekcnnoatauus Ha npoaykta e makc. 1 roauHa.

4 Be3onacHocT

4.1 3HauyeHue Ha npeaynpeauTeNnHUTE CUMBONU

/A BHUMAHVE Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHN ONACHOCTM OT 3/10MOYKN 1 HapaHABaH-
nsi.
| YKASAHVE | MpenynpexaeHne 3a Bb3MOXHM TEXHUYECKN NOBPEaM.

4.2 O6wm ykasaHus 3a 6esonacHocT

| A BHUMAHME |

PameHHuaT xamyt (1) ce nocraBs HenpaBUJIHO

3aTtpynHeHo auwaHe, 61okMpaHe Ha AvxaTelHuTe MbTula

» [loctaBete npaBuaHO pameHHus xamyT (1) (BuxTe rnaea ,[octaBaHe"). PameHHusT xamyT (1)
TpsbBa ga Gbe NOCTaBeH Taka, Ye BENKPO Bpb3Kata (2) ¢ rbceHuukaTta fa ce Hamupa Ha
rbpaMTE Ha KbpMayeTo.

» WHdopmuparTte poautenute 3a nNpaBUIIHOTO NocTassHe (BuxTe VHpopmauusa 3a poautenu-
Te).

| A BHUMAHME

Oprte3arta ce NocTaBsi HeNPaBUIHO

HenpasunHo nonoxeHue Ha KpayeTaTta, BfolaBaHe Ha pa3BUTUETO Ha Ta3obefpeHaTa cTaBa

» [loctaBeTe npaBunHO opTe3arta (BUxTe rnaea ,lloctaBsHe").

> WHdopmupaiite poputenute 3a npaBuNHOTO noctraBsHe (Buxrte WHdopmaums 3a
poauTenure).

> Wudopmupaiite pogutenute, ye He 6uMBa Aa 6bAAT U3BBPLUBAHM NMPOMEHU Ha YepB-
eHuTe 3aKonyanku (8,9) u Ha paswmputens (7).
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5 Ynortpeba

5.1 U36op Ha pa3mepa

Opresata 3a abaykunsa Ha TasobeppeHata ctasa TobuHreH moxe pa 6bae foctaBeHa B 3 pasme-
pa. MI36opbT ce n3BbpLuBa B 3aBUCHMMOCT OT Bb3pacTTa Ha KbpmadeTto (BuxTe Tabnuuara ¢ pasme-
pute).

5.2 NMbpBOHa4YanHO HanacBaHe

HanacBaHeTto Ha opTe3ata oT 06y4eHU crneumanncTu e cbliecTseH ¢paktop 3a fo6poTo npremaHe
M 3a ycnewHoto nedyeHue. lNpu focTaBka opTesara e HacTpoeHa cumeTpuyHo. MHaueupyanHata
HacTpoika Ha pasmepa Moxe Ja 6bAe N3BbpLUeHa camMo NpuW NocTaBeHa opTesa.

| MFHOOPMALLUS |

LeMoHcTpupaite oTAENHWUTE CTbINKU HA POAWUTENUTE MPU MbPBOHAYAIHOTO NOCTaBAHE Ha OpTE3-
ata c noMoLuTa Ha npunoxeHarta nuHopmaums 3a pogutenute. 3a NnoctaBsHe U CBasisiHe poguTe-
nute TpabBa Aa M3nNon3BaT caMo BENKPO 3akonyankata (2) u 6enunte dukcupalLm 3akonyanku

(3).

MocraBsiHe

1) OrtBopeTe Benkpo 3akonyankata (2) u 6enute 3akonyanku (3) v U3BageTe KOpAWUTE CbC 3bpHa
(4) ot 3akonuankute (3). MNocTaBeTe opTesata OTBOPeHa Ha Macata 3a rnosuBaHe. [locTtaBeTe
nopnoxkute 3a 6eagpara (5) ¢ kopanTe cbe 3bpHa (4) oTcTpaHu Ha aeteto (BUX dur. 2).

2) [MocTaBeTe pameHHusi xamyT (1) oT3ap okono BpaTta 1 3aTBOpPETE CBOOOAHO Ha MbPANTE C BESK-
po 3akonyankara (2).

NHOOPMALUA: BHumaBainTe pa3CTOSSHMETO MEXAY BenkKpo 3akonyankara (2) v Bpa-
TNeTo Aa e WMPOKO MUHMMYM 2 NpbCTa.

3) XsaHeTe kpayeTaTta 3a nopgbeapuumnte, gosefete fo ¢nekcus Ha TazobedpeHarta ctaBa OT Haf,
90° 1 oTMeTHeTe. 3a HeMpPUHYAEHO 3adbpXaHe Ha dnekcusTa Ha TasobeapeHaTa ctasa Noanp-
eTe cTbrnanara Ha [eTeTo Ha COGCTBEHMS CY KOPEeM UK Ha ropHarta YacT Ha Tanoto. MNocrasete
6epnpata 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 Ta3o6eApeHaTa cTaBa

Pa3scTosiHneto mexay pameHHusa xamyT (1) v noanoxkute 3a 6eppata (5) onpeaens ¢nekcusta Ha

TazobenpeHaTa cTaBa ¥ MOXe Ja Oblle HACTPOEHO C MOMOLLTa Ha npefHuTe 6enun 3akonyanku (3)

W 3agHuUTe yepBeHu 3akonyasnku (8). BHMMaBaWTe TazobGepgpeHuUTe cTaBu Aa GbaaT U3BUTH

Hap, 90° (Bux ¢ur. 6) n aa 6bae [OCTUrHATO PAaBHOMEPHO HaTsiraHe B KOPAUTE CbC 3bpHa (4).

1) Ako ¢nekcusta B TasobeppeHaTa ctaBa e TBbpAe Masika, CKbCeTe CUMETPUYHO KOPAWUTE CbC
3bpHa (4) oT npeaHuTe Genw 3akonyanku (3). 3eneHo-6a10TO oOuUBETABaHe Ha 3bpHaTa yne-
CHSIBa CMMETpUYHaTa HacTpowka.

2) AKO [OMbLIHUTENTHO € HEeOBXOAMMO perynupaHe Ha 3afHWUTe YepBeHW 3akonuanku (8), BUxXTe
paspen ,HanacsaHe Ha opTe3aTa kbM pacTexa“.

AKO HaTsiraHeTo Ha NpeAHUTe 1 33AHUTE YacTU Ha KopAaTta CbC 3bpHa € PasfIMyHO MM ako NpefH-

aTa BesIkpo 3akonyasnka (2) e TBbpae 61130 40 BpatieTo, NpoOMeHeTe No3nuusaTa KakTo cregpa:

1) OrtBopeTe gonHata 3akonyasnka (9) (Bux ¢ur. 14).

2) OcBobogete kopaaTa cbC 3bpHa (4) oT ponHaTta 3akonyanka (9): 3appbxTe Kopaarta CbC
3bpHa CbC CPefHUs MPBLCT UM nokasaneua U usTerneTte, 3a Ja ce ocBo6oAu GpUKCHMPaAHOTO
3bpHO.

3) [lpemectete nognoxkute 3a 6epapara oT KopaaTta cbe 3bpHa (4), AokaTo pamMeHHUAT xamyT (1)
OT BCMYKM CTPaHM € Ha pascTosiHne OT 2 npbCTa OT BpaT/eTo M Noasioxkute 3a b6egpata (5)
3acTtaHaT paBHoMepHo. Paswwnputensrt (7) Tpsbea fa e pasnonoxeH CMMeTpUYHO Mexay 6enp-
ara.
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4) dukcupante kopparta cbC 3bpHa (4) B gonHata 3akonyanka (9): MputucHete Koppata cbe
3bpHa B chepuyHUs 3axBarT, Taka Ye a ce yye LpakBaHeTo Ha GUKCUMPaAHOTO 3bPHO.
5) 3artBopeTe monHata 3akonyanka (9).

JOoKymeHTUpaHe Ha HacTpoMKaTa

» 3a pga fLoKyMeHTMpaTe HacTpoykata Taka, Ye Ta Aa Moxe Ja GbAe MoBTOpPeHa OT poautenute,
OTpexeTe OT KopaWTe CbC 3bpHa 3 3bpHa Hap, npepHata ¢ukcupalla 3akonyanka (3) (Bux
¢ur. 7) u/vnn mapkrpaiTte C BOJOYCTONHUB Mapkep 3bPHOTO, KoeTo TpsibBa Aa Bnese BbB GukK-
cupatuaTa 3akon4asnka.

Hactpoiika Ha oTBeXxpaaHeTo BCTpaHu

1) Mnb3HeTe dukcupawmsa wWnbsp (6) Ha paswmnputens (7) nsuano Hanaeo (BuX ¢ur. 8).

2) [MospurHete paswunputens (7) neko oT egHata CTpaHa, 3a Aa Morar KpayetaTta Ha KbpMayeTo
fa ce BbPTAT neko oTBbTpe. Pasternerte paswupwutens (7) makcumym A0 Mapkuposkata (BMX
¢éur. 9) n ro pukcupanTte B onpeneneHoTo oTBexaaHe BCTpaHu (Bux ¢ur. 10).

3) 3a ocurypsisaHe nab3HeTe dukcupaims Wnbbp (6) Aokpan HaASACHO, AOKATO Ce Yye LpPaKB-
aHe npu drKcHUpaHe Ha NIb3rawms Wnosbp (BuxX ¢ur. 11).

5.3 HanacBaHe Ha opTe3aTa KbM pacTexa

B 3aBMCKMMOCT OT NpoTMYaHETO Ha JIEHYEHMETO M pacTexa Ha [LeTeTo opTesara 3a abaykuus Ha Ta-

306epnpeHata ctaBa TobuHreH Tpsibea Aa 6bae KOHTPONUpPaHa v perynupaHa ot nekap. 3a uenta

yABbIKETE KOPAUTE CbC 3bpHA Ha 3afHWUTe 3akonyanku (8). PesepBHata Ab/XuHA Ha KOPAUTE CbC
3bpHa Cce Hamupa 3aj, YepBeHuTe 3akonyanku (8) Ha pameHHus xamyTt (1). 3eneHo-65n0TO OLB-
eTsABaHe Ha NepnnTe yNecHsaBa CUMETPUYHATA HACTPOMKa Ha KOPAUTE CbC 3bpHa.

1) OcBobogeTe koppaTta cbC 3bpHa (4) oT 3apgHarta 3akonyanka (8): 3appbxTe Kopaata CbC
3bpHa CbC CPEHNS NMPBCT U Nokasaneua 1 U3Ternete cUHo, 3a Aa ce ocsoboan ¢pukcupaHa-
Ta nepna. TpyaHaTa NOABUXHOCT e NpefHamMepeHa v NpeaoTBpaTsaBa HEBOIHOTO 0CBOGOXAAB-
aHe Ha KopJara CbC 3bpHa.

2) YpbnxeTe KopaaTa cbC 3bpHa (4).

3) dukcupainite Kopaata cbe 3bpHa (4) B 3agHaTa 3akonyanka (8): 3aapbxTe kopaara CbC 3bpHa
CbC CpefHuUa NMPBLCT M nokasaneua v u3Ternete, 3a Aa ce 4ye LipakBaHeTo Ha $ukcupaHara
nepna (Bux ¢ur. 12). NoctaBeTe octaHanarta kopga cbC 3bpHa (4) nog bron ot 90° BLB BOA-
ewwms xneb u s dukcupariTe B Hocaya nof NoKPUTUETO OT xaBnueH nnart (Bux ¢éwur. 13).

HanpaBgeTe cbLLOTO 1 Ha CpeLLyNoOnoOXHaTa CTpaHa 1 cref, ToBa NpoBepeTe CUMeTpUYHaTa HacTpo-

nka.

5.4 CeansiHe

| MHOOPMALMS |

3a nocrassiHe 1 cBanaHe poauTenute TpsiGBa Aa M3MOMI3BAT CAMO BEJIKPO BPb3KaTta C MbCeHMYKa-
Ta (2) n 6enute 3akonyanku (3).

CBansiHe
1) OrtBoperTe Benkpo Bpb3kata (2) n 6enute 3akonyanku (3).
2) VsBagete kopauTe cbeC 3bpHa (4) M NOBAUIHETE AETETO OT opTe3ata.

6 MouncreBane

OpTesaTta e 3aliMTEHA NPOTUB KOPO3MS U MOXe Aa ce Mue. [1okpuTusTa OT XaBNMeH nniart Ha pame-

HHUs xamyT (1) n Besikpo Bpb3KaTta (2) moraT fa 6baaT oTcTpaHeHn 1 usnpaxu. o Bpeme Ha noyu-

CTBaHETO NMOCTABETE MPUNOXEHUTE PE3EPBHM NOKPUTUS U BENIKPO BPb3KA.

1) HatucHete c naneu, oTCTpaHM Ha 3akonyasnkarta, oTkayeTe BeNKpO Bpb3kaTa (2) oT nmnactmac-
oBUTE NpUMKK (BUX ¢ur. 15), n cBanete BeNKpo Bpb3Karta.

2) Csanete NOKPUTUSTA OT XaBWEH NAaT OT pamMmeHHus xamyT (1).
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3) [llepete nokpwTusiTa OT XaBAMEH NnaT U 3aTBOpeHaTa BENKpPO Bpb3ka (2) B Tonna Bopa
40 °C/104 °F c mek nouucTtsall, npenapart, 3akyneH oT TbproBckara Mmpexa. lpenopbka:
WMsnonasaite Topbryka nnn Mpexuyka 3a npaHe. He nsnonssante omekotutenu. Mannakea-
nte pobpe.

4) OcraBaiTe ™ Ja M3cbxHaT Ha Bb3ayx. V3bsreante OMpekTHO usnaraHe Ha TonauHa (Hanp.
HarpsiBaHe Ha ClbHLE, NeYkn 1 pagmatopu).

5) Wsternete nokputusaTa OT XaBAVEH NiaT BbPXy Npe3pamMKnTe Ha pameHHus xamyT (1) n 3akaue-
Te BENKPO Bpb3kata (2) B nnactmacosuTe npuMku. BHumaBaliTe, Befikpo Bpb3kaTta OTHOBO Aa
ce $urkcupa npasusHoO.

7 N3xBbpnsHe KaTo oTnagbk
V3xBbpnsiTe NpoaykTa Kato oTnagbk B CbOTBETCTBME C AeNCTBaLLMTE HALMOHANHM pasnopenbu.

8 NMpaBHM yka3aHus
Bcunuku npaBHN yCcnoBusa ca Nog4YMHEeHU Ha 3aKOHOAATes/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yr|0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pa3nnyuma.

8.1 MecTHM NpaBHU YyKa3aHUs
I'IpaBHaTa VIHCI)OpMaLI,I/IFI, npunoxvmMma U3KNKYUTENIHO B OTAEe/IHUTe CTpaHU, Ce HaMmupa nopg tasu
rnasa Ha oduLManHug e3nk Ha cTpaHarta Ha ynoTtpeba.

8.2 OTtroBopHOCT

[Mpoun3BoaMTENST HOCU OTFOBOPHOCT, ako NMPOAYKTbT Ce M3MOos3Ba CMopes, ONMcaHnaTa 1 UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BOp,VITe}'IHT HE HOCKU OTFrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
aHeTo Ha TO3W JOKYMEHT U MO-CNeLnanHo NpUYMHEHN OT HenpaswuiiHa ynotpeba nnn HepaspeLueHo
n3mMeHeHune Ha npoaykra.

8.3 CE cvotBeTcTBUME
MpoaykTbT MsnbaHsABa M3uckBaHuaTa Ha PernameHnt (EC) 2017/745 3a MeauUMHCKUTE U3Oenus.
CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBME MOXe fa Gbie nsrterneHa ot yebcanta Ha NponsBoauTens.

1 Onso6z Turkge

Son glincelleme tarihi: 2021-08-31

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uzmanin size Grinin givenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya sorun yasiyorsaniz uzman personelle iletisime
gegin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sadlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu Prof. Dr. Bernau'ya gore Tiibinger kalca abdiiksiyon ortezinin yerlestiril-
mesi ve ¢ikariimasi ve endikasyona gore uyarlama konularinda énemli bilgiler verir.

2 Uriin agiklamasi

2.1 Yapi parcalan (Sek. 1'e bakiniz)

Poz. | Tanimlama Poz. | Tanimlama
1 Havlu kumas kapli omuz askilig 6 Germe koprist igin sikistirmal stirgl
(kirmizi)
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Poz. | Tanimlama Poz. | Tanimlama

Tirtillh cirth bant Destekli germe koprisi
On kilitler (beyaz) Arka kilitler (kirmizi)
Boncuklu kordon (yesil/beyaz) Alt kilitler (kirmizi)

Degistirmek i¢in 2 havlu kumas kaplama
ve 1 cirth bant ilave edilmistir

©|00|N

a|h[w[N

Uyluk raylan

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 askiliginin (1) 6n tarafindaki cirtli bant (2) ve beyaz kilitler
(3), 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 boylece istenen kalga abdiiksiyonu sabitlenmis olur. Germe
koprisinin (7) altinda bulunan numaralandiriimis skala, yapilan ayarin anlasilir olmasini saglar.

3 Kullanim Amaci

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 gére
stabil. Endikasyon, hekim tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar
Tekrar eden endikasyonlarin olmasi halinde hekimle gérisilmelidir: viicudun bakim yapilan bolge-
sinde cilt hastaliklari/yaralanmalari, iltihap belirtileri, kizariklik ve isinin artmasi.

3.4 Diger kullanim sinirlamalarni
Tubinger kalga abdiiksiyon ortezi (< 1 yas) bir bebegin kullanimi igin tasarlanmistir. Yeniden kulla-
nima izin verilmez.

3.5 Etki sekli

Kalca eklemlerinin kontrol altinda orta dereceli abdiksiyonu ile 90°'den fazla bikulmesi, gelisim
geriligi olan kalganin hizla gelismesi icin en temel sarttir. Bu kalca pozisyonu icin Tubinger kalga
abduksiyon ortezinin uygulamasi en iyi sonuglari vermistir. Uyluk raylari (5), kalga biikme hareketi-
nin yeniden ayarlandi§i omuz askiligi ile (1) boncuklu 2 kordon (4) vasitasiyla baglidir. Istenen
abdiksiyon bir germe koprisu (7) ile ayarlanabilir.

3.6 Kullanim 6mrii
Bu Griin maksimum 1 yil kullanim émr igin tasarlanmigtir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.
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4.2 Genel giivenlik uyarilan

Omuz askiligi (1) yanhs takilir

Nefes tikanikligr, nefes yollarinin fazla sikistiriimasi

» Omuz askiligini (1) dogru sekilde takiniz (bkz. "Yerlestirme" bolimi). Omuz askihgini (1), tir-
tilli cirtl bandin (2) bebegin gogsiinde olacagr sekilde takiniz.

» Ebeveynlere dogru sekilde takilmasi konusunda bilgi veriniz (bkz. Ebeveyn bilgilendirme).

Ortez yanlis yerlestirilir

Bacaklarin hatali konumu, kalca 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 abduksiyon ortezinin 3 boyu bulunmaktadir. Bebegin yasina gore ebat secilir (bkz.
tablo).

5.2 ilk uyarlama

Ortezin kabul edilmesi ve tedavinin basarili olmasi i¢cin uzman personel tarafindan yapilacak uyar-
lama islemi 6nemli bir faktordir. Ortez teslimat sirasinda simetrik olarak ayarhdir. Kisiye 6zel ebat
ayari sadece takili ortezde gerceklesebilir.

Ebeveynlere ortezin ilk takilmasinda, ekte bulunan ebeveyn bilgilendirmesi yardimiyla munferit
adimlari gosterin. Ebeveynler takma/yerlestirme ve gikarma icin sadece cirth banti (2) ve beyaz
sikistirma kilitlerini (3) kullanmalidir.

Yerlestirme

1) Cirth baglanti (2) ve beyaz kilitleri (3) agin ve boncuklu kordonlari (4) kilitlerden (3) ¢ikarin.
Ortezi genisletilmis sekilde bebek alt degistirme masasi Uzerine yerlestirin. Uyluk raylari (5)
boncuklu kordonlarla (4) cocugun yan taraflarina dogru yerlestirin (bkz. Sek. 2).

2) Omuz askiligr (1) arkadan boynun etrafindan gecirilmeli ve gégis bélimiinde cirtli baglanti ile
(2) gevsek kapatiimalidir.

BILGI: Bu arada cirtli baglanti (2) ve boyun arasinda en azindan 2 parmak genisliginde
bir mesafe kalmasina dikkat edilmelidir.

3) Bacaklar baldirlardan tutulmali, 90°'nin Gzerinde bir kalga bikilmesi saglanmali ve abdiikte
edilmelidir. Kalga bikiilmesinin serbest tutulabilmesi icin ayaklarini kendi karninizda veya st
viicudunuz ile destekleyin. Uyluklar uyluk raylarina yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 3).

4) Boncuklu kordonlar (4) beyaz kilitlere (3) yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 4).

5) Beyaz kilitleri (3) kapatin (bkz. Sek. 5).

Kalca ekleminde biikiilme konumunun uyarlanmasi

Omuz askiligr (1) ve uyluk raylari (5) arasindaki mesafe kalga blikilmesini belirler ve 6ndeki beyaz

kilitler (3) ve arkadaki kirmizi kilitler (8) ile ayarlanabilir. Kalgca eklemlerinin 90°'nin iizerinde

biikiilii olmasina (bkz. Sek. 6) ve boncuklu kordonlarda (4) esit bir gerilim elde edilmesine dik-
kat edilmelidir.
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1) Eger kalga eklemindeki bikilme ¢ok az ise bu durumda boncuklu kordonlar (4) 6ndeki beyaz
kilitlerde (3) simetrik olarak kisaltiimalidir. Boncuklarin yesil-beyaz olmasi simetrik ayarlamayi
kolaylastirir.

2) Arkadaki kirmizi kilitlerde (8) ilave bir ayar degisikligi gerekli ise, bkz. Bolim "Ortezin gelisime
uygun uyarlanmasi®.

Eger boncuklu kordonun 6ndeki ve arkadaki gerilimi farkli ise veya éndeki cirth baglanti (2) boyun

bolgesine ¢ok yakinsa, bu durumda pozisyon su sekilde degistirilmelidir:

1) Alttaki kilidi (9) aciniz (bkz. Sek. 14).

2) Boncuklu kordon (4) alt kilitten (9) ¢cozilmelidir: Sabitlenmis boncugun ¢ézilmesi icin boncuk-
lu kordon orta ve isaret parmagi ile sikica tutulmali ve ¢ekilmelidir.

3) Uyluk raylar boncuklu kordon (4) Gzerinde, omuz askisi (1) her taraftan 2 parmak genisliginde
boyundan mesafe kalacak ve uyluk raylari (5) esit sekilde yerlesecek sekilde itilmelidir. Genis-
letme gubugu (7) uyluklarin arasinda simetrik durmalidir.

4) Boncuklu kordon (4) alt kilide (9) sabitlenmelidir: Sabitlenmis boncuk yerine duyulur sekilde
oturmasi i¢in boncuklu kordon bilyali baglantiya bastiriimahdir.

5) Alttaki kilidi (9) kapatiniz.

Ayarin belgelenmesi

» Ayari ebeveynler icin yeniden yapilabilir sekilde belgelemek i¢in boncuklu kordonlarin 6ndeki
sikistirma kilidinin Gzerinden (3) 3 boncugu kesilmelidir (bkz. Sek. 7) ve/veya sikistirma kilidine
yerlestirilecek boncuk, suya dayanikli bir kalem ile isaretlenmelidir.

Genigletmenin ayarlanmasi

1) Sikistirma sirgist (6) genigletme cubugunda (7) tamamen sola dogru itilmelidir (bkz. Sek. 8).

2) Bebegin bacaklarinin hafifce ice dogru rotasyonda olmasini saglayan genisletme gubugunu
(7) hafifce devirin. Genisletme gubugunu (7) maksimum isarete kadar birbirinden gekin (bkz.
Sek. 9) ve belirlenen genisletmede yerine oturmasini saglayin (bkz. Sek. 10).

3) Emniyete almak icin sikistirma slrgisinl (6) saga dogru dayanada karsi, sikistirma slrgusi
duyulur sekilde yerine oturana kadar itin (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 diizenlenmesi gerekmektedir. Bunun i¢in boncuklu kordonun arka kilit-

leri (8) uzatilmahdir. Boncuklu kordonun yedegi, omuz askiliginda (1) kirmizi kilitlerin (8) arkasinda
bulunur. Boncuklari yesil-beyaz rengi, simetrik ayarlama yapmay kolaylastirir.

1) Boncuklu kordonu (4) arkadaki kilitten (8) sokiiniiz: sabitlenmis boncugun ¢oézllmesi igin bon-
cuklu kordonu orta ve isaret parmaginiz ile tutunuz ve gucli 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 c¢ekiniz (bkz.
Sek. 12). Artan boncuklu kordonu (4) 90° agiyla kilavuz bosluga yerlestiriniz ve havlu kumasin
altindaki tutucuda sabitleyiniz (bkz. Sek. 13).

Kargl tarafinda ayni islemi yapiniz ve sonra simetrik ayari kontrol ediniz.

5.4 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) ¢ikariniz ve gocugu ortezden kaldiriniz.
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6 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 cirth

bandi kullaniniz.

1) Basparmaginizla kilidin oldugu tarafa bastiriniz, cirth bandi (2) plastik halka gengelinden ¢ikar-
1p aliniz (bkz. Sek. 15) ve cirtli bandi ¢ikariniz.

2) Havlu kumas kaplamayi omuz askiligindan (1) gekiniz.

3) Havlu kumas kaplama ve kapatilmis durumdaki cirth bant (2) 40 °C/104 °F sicakligindaki 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 sicakligr).

5) Havlu kumas kaplamalari omuz askiliginin (1) tasiyicisi tizerine ¢ekiniz ve cirtl bandi (2) plastik
halkaya ilistiriniz. Cirtl bandin yerine tekrar dogru sekilde yerlesmesine dikkat edilmelidir.

7 imha etme
Uriin ulusal dizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

8.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baglik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.

8.2 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

8.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grtinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

1 NMpodAoyog EMnvika

| NAHPO®OPIES |

Hpspopnvma televtaiag evnuépwong: 2021-08-31
MeAeTr|oTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TPV amd T XPHon Tou TPoidvtog kat Tpooelte
TG uTtodeigelg aodaleiag.

» EvnpepwbBeite améd To Texvikd TIPOCWTILKO yla TNV aodaAn Xprion Tou TpoidvToc.

» AmeuBuvBeite OTO TEXVIKO TIPOOWTILKO AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV 1 TIpO-
kOpouv poPAfpata.

» EvnuepwveTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio popéa NG xwpag oag yla kabe cofapd
ovpPBdv oe oxéon pe To TPOIdV, 1BIWG Ot TEpiMTwon emdeivwong Tng katdotaong Tng
vyeiac.

»  Duldte To apdv £yypagdo.

Autég oL odnyieg xprAong TEPLEXOLV ONUAVIIKEG TIANPOdOpPieq OXETIKA He TNV TOTIOOETNON,
adaipeon Kal eVOELKVUOHEVN TIPOCAPHOYH TOU CUCTANATOG artaywyng xiwv Tiibinger kata
Tov Kadnyntn Apa Bernau.
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2 Neprypadn mpoiovtog
2.1 EZaptipata (BA. €ik. 1)

ZtoL | Ovopaoia ZtoL | Ovopaoia
Xeio Xeio
1 2AYHa WHOU HE TIETOETE ETIEVOUOELG 6 Kiwvnto otoixeio cvodLyéng yia oplloviia

pmndpa anaywyng (KOkKwvo)

OpLGovTia pumdpa anaywyne Ke EYKOTIEG
Miow aopdAeleg (KOKKLVO)

Kdatw aoddheleq (kdkkivo)

Aetipag BEAkpo pe kKApTa
MmpooTtivég aoddheleg (Aeukd)
Kopdovia pe xavtpeg (pdoivo/Aeuko)
Ynootnpiypata pnpol

O~

alhlw[N

Mapéxovtal 2 metoeTe emevdloelg kal 1
detnpag PEAKkpPO yla Adyoug avtika-
Tdotaong.

2.2 Kataokeun

Ta vmootnpiypata pnpov (5) kat To odypa tou Wpou (1) ouvdéovtal pe TIPActva/Aeukd kopdodvia
He XAVIPEG, Ta oToia cuykpatolvtal amod TG AeUKEG aopdleleg (3) Kal TIG KOKKIVEG AOPAAELEG
(8,9). O detnpag PEAkpo (2) kal oL Aevkég aodpdheleq (3) oTNV PMPOCTIV TTAEUPA TOU OAYHATOG
wpou (1) xpnolpotololvTat yia Tnv ToToB£Tnon Kal adaipeon Tou CUCTARATOG ATIAYWYNG LoYiwv
Tibinger.

O Bepdnwv Latpog pmopei va peTaBAMEL TO HAKOG TwV KOPOOVIWV HE XAVTIPEG (4) He TIG KOKKLVEG
aoddheleq (8,9) oto odypa Touv wpou (1) kat ota vmootnpiypata pnpoo (5). Me tov TpdTO AULTO
pubpuiCetal n kapypn Twv WYiwv A TIpooappoletal avaloya pe 1o pubud avamtuéng tou Ppédoug.
Xahapwvovtag To kivnToé ototyeio obodiy&ng (6) otnv optlovtia pmdpa anaywyng (7) prmopoiv va
pubpioToly Ta dlo pépn NG pundpag (7) kat, pe Tov TPdTO autod, va kaboptotei n eTOupnT ana-
ywyn Twv woxiwv. H ap®pnuévn kAipaka otnv kdtw mievpd tng optlévriag pndpag anaywyng
(7) xkablotd ™ pvOULION cadn.

3 Evdedelypévn xpnon

3.1 Evdsikvuopevn Xpron
To obotnua anaywyng woxiwv Tibinger 28L10 mpoopiCeTal AmMoKAELGTIKA yla Xpron oTnv avTtl-
HeTWTILON avarmTtuilak®y dlatapaxwy tou oxiou oe Bpédn (HikpoTEPA TOU 1 £TOUG).

3.2 Evdcigelg
Avtipetwmion g avamtuélakig diatapayxng tTwv oyinv oe Bpédn (HikpdTepa Tou 1 €Touc): Loyia
tomou lla, llb, lic otaBepd katd Graf. H évdeilgn kabopifetal anod tov Latpo.

3.3 Avtevdceitelg
lNa 1iq akoélovbeq evdeifelq amatteital ouvevvonaon pe tov Latpd: abnRoelg/ TPAVUATIONOL TOU
d0éppartog, epddvion epebiopwy, epubpodtnta kat avgnuévn BeppdTnTa 0To TTACKOV HEPOG.

3.4 NpoéocOeToL IepLloplopol XpRong
To olotnua anaywyng woyxiwv Tubinger éxet oxediaotei yia ebpappoyr oe €va Bpédog (LikpoTEPO
Tou 1 étoug). H emavaypnotpomoinon dev eTutpémneTal.

3.5 Tpomog dpdong

H kapdpn twv kat' 1oxiov apbpwoewv dvw twv 90° pe eAeyxopevn péoov Pabuol anaywyn aro-
telel TNV KaAlTepn TpolndBeon yia tn ypriyopn avamtugén tng kat' woyiov dpbpwong étav Ta-
pouoldlel avamtuélakn avwplpotnta. MNa tn ouykekpipévn B€on twv oxiwv amodeixbnke otnv
mpda&n ot 1o clotnua anaywyng toxiwv Tubinger eixe Ta kaAltepa amnoteAéopata. Ta umootn-
piypata pnpot (5) cuvdéovtal pe To odypa tou Wpou (1) pe 2 kopdovia pe XAvipeg (4), pe ta
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omoia puBuiCetal n kappn Twv xiwv pe duvatdtnta emavdainpng. H embupnti anaywyn pu-
BuiCetal emakplpwg péow piag opildvriag umdpag anaywyng (7).

3.6 Auapkela {wng
To mpoiodv €xel oxediaotel pe péylotn didpkela (wng 1 €Toug.

4 Aodalela

4.1 ETeEynon TPoELSOTIOLNTIKWY CUHBOAWY

Mpoeidotoinon yla mibavolg KvdUvoug aTuXLATOG KAl TPAUHATIONOU.
[EIAOMOIHZH | Mpoeldotoinon yia Tbavh TPOKANGN TEXVIKWV {NHLOV.

4.2 T'evikég uTtodeielg aodaleiag

/A NMPO=OXH

Eodalpévn TomtoO£Tnon Tov ocaypatog wupov (1)

Aoborvola, antédpa&n avarveuoTtikwy 0dwv

» TormoBeteite T0 0dypa TOU WHOUL (1) pe To owotd TPoTo (BA. evdtnta «TomobEtnon»). To
odypa tou wpou (1) Tpémel va Tomobeteital e TETolo TPOTO, WOTE 0 BeTAPAg PEAKPO (2) pe
v Kaumia va Ppioketal oto otog Tou Bpédoug.

» Evnuepwvete TOUG YOVEIG OXETIKA e TN owotn TortoBEtnon (BA. TAnpodopieg yia toug yo-
veic).

Eodalpévn TomtoOETnoN TNG 6pOWONG

Eopalpévn Béon kdtw dkpwv, emdeivwon tng avamtuéng twv toxiwv

» TormoBeteite TNV 6pOwON pe TO CWOTO TPOTO (BA. evotnTa «ToTOOETNON>»).

> EVNHEPWVETE TOUG YOVEIG OXETIKA ME TN owoTh TomoOétnon (BA. mAnpodopicg yia
TOUG YOVELG).

> EVNHEPWVETE TOUG YOVEIG OTL OEV ETULTPETOVIAL METATPOTECG OTLG KOKKIVEG
aodaleieg (8,9) kai otnv opilovtia pmapa anaywyng (7).

5 XpAon

5.1 ETudoyn peyéOoug
To obotnpa amaywyng oxiowv Tubinger diatiBetal oe 3 peyédn. H emdoyn yivetal avdhloya pe
NV nAkia Tou Bpédoug (BA. Tivaka peyebwv).

5.2 NMpwTn Tpocapuoyn

H eEatopikevpévn mpooapuoyr g 6pOwaong amd 1o TEXVIKO TIPOOWTIKO ATIOTEAEL OUCLACTIKO
Tapdyovia yla Tnv KaAf amodoxn Kal Tnv eTutuxnpévn avilpetamnion. Katd tnv mapddoon n
6pbwon eivar pubuiopévn ovppetpikd. H eEatopikevpévn pubuion twv diaoctdoewv pmopei va
yivel pévo pe tomoBetnpévn 6pOwoan.

| NAHPO®OPIE=

Mapovoidote otoug yoveig katd Tnv MPwTn TomobEtnon g 6pbwong 6Aa ta PAnata xpnotuo-
TIOLWVTAG TIG OUVNHHEVEG TIANPodopieg yia Toug yoveic. [Ma tnv TomoBéTtnon kat v adaipeon,
ol YOVeig TIpETEL va Xpnotpotololv Hovo 1o dethipa BEAKPO (2) kat TiG AeVKEG aoddleleg olodL-
Yéng (3).
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TomoBétnon

1) Avoifte 10 detnpa BéAkpo (2) kal Tig Aeukég aoddleteg (3) kal Bydite ta Kopddvia We TIG
Xavtpeg (4) amo 1iq aodpdheleg (3). TomoBetnote TNV 6pOwon avoixtr avw otnv alafiépa.
TomoBetroTe Ta UToOTNPiypaTta punpol (5) pe Ta kopdovia pe xavipeg (4) dimAa oto maidi
(BA. eik. 2).

2) TomoBetnote T0 oAypa Tou wWpov (1) amd miow yopw amod To AaLd Kal KOUUTIWOTE To Xahapd
010 otrfog pe to detrpa PEAKPO (2).

NMAHPO®OPIEZ: Mpooéte wote avapeoa oto detinpa PBEAKpo (2) kat To Aaipo va
uTtapxet eAaxiotn anoéoctaon 300 dakTOAwv.

3) TMMidote ta modapdkia tov Ppédoug amod Tig YAUTES, edappdote KAUPN TWV LoYiwv peyallTe-
pn Twv 90° kat anaywyn. MNa v aBiaotn datipnon g KApPng Twv oxiwy, otnpifte ta
TEALATA OTNV KOWALA 1 OTO Avw HEPOG TOU OWHATOG. ToToBeTAOTE TOoug unpolG oTa VTIOOTN-
plypata pnpv (BA. eik. 3).

4) TomoBetote Ta Kopdovia pe XAvipeg (4) otig Aevkég aoddleteg (3) (BA. eik. 4).

5) KAeiote Tig Aevkég aopdieieg (3) (BA. k. 5).

Mpooappoyn 0éong kapPng otnv Kat' Loxiov apOpwon

H améotaon peta&d tov odypatog wpou (1) Kal Twv VTIOOTNPELYHATWY pnpol (5) kabopilel tnv

Kapyn twv toxiwv kat propei va pubpiCetal amod Tig PTPOOTIVEG AeUKEG aodpdleteg (3) kal Tig

Tiow KOKKIveG aoddleleq (8). Mpooé€te wote oL kKat' 1oxiov apOpwoslg va sival Avylopéveg

TiEPLOCOTEPO amod 90° (BA. k. 6) kalL Ta kopdovia pe XAvipeg (4) va eivat opoldpopda Teviw-

péva.

1) Av n kapyn otnv kat' woxiov apBpwaon eivatl TOAD Hikpr, KOVTIOVETE GUHHETPIKA Ta Kopddvia
pe xavipeg (4) oTig UTPOoOTIVEG AgukEG aoddleteg (3). To mpdowvo Kal AeUKO XPWHA OTLG
XAVTPEG OLEUKOADVEL TN CUPHETPLKA POBULON.

2) Av emumAéov amatteital pUBKLON Kal TWV Tow KOKKWVWY acdaret®v (8), PA. evotnta «Mpocap-
poyn tng 6pbwong oto eminedo avamntuéng».

Av T0 TéVTiwpa 0Ta UTIPOOTIVA KAl THow THAATA Tou Kopdoviol eival dladopeTikd A 0 UTIPOOTIVOG

detnpag PEAkpo (2) Bpioketal TIOAD kovtd oto Aalpd, ala&te n Béon wg eENg:

1) Avoifte v KATW aoddreia (9) (PA. k. 14).

2) Xalapwote To KOPOOVL pe XAVTPeG (4) otnv KATw aoddiela (9): kpatiote To koPddvL pe Tov
pEoo kal Tov deikTn Kal TpaPn&te 1o, wote va eAevBepwBei n otepewpévn xavipa.

3) Metartoriote Ta unootnpiypata pnpol oTo KopdovL pe XAVIPEG (4), LEXPL TO OAypHa TOU WHOU
(1) va améxet and 1o Aatpé dvo dAKTUAA e OAeG TIG TIAEVPEG Kal Ta uTtooTnpiypata punpou (5)
va eival toroBetnuéva opotdpopda. H opilévtia pndpa anaywyng (7) mpémnel va eival tomo-
OeTnpévn OUPPETPLKA avApeoa oToug unpPoug.

4) Zt1epedoTe TO KOPAOVL e XAVTPEG (4) otnv KAtw aoddiela (9): TiEote To KOPdOVL 0T odalpl-
KA LUTTIO00XH, WOTE N OTEPEWHEVN XAVTIPA va acodalioel Le XapakInpLoTikéd NXo.

5) KAeiote TnVv Kdtw aopdiela (9).

Kataypadn pdduiong

» [pokelpévou n puBULON va kataypddeTal yla Toug Yoveiq WoTe va pmopei va emavainddei,
KOPTe Ta KOPddVIa pe XAVIPEG TPELG XAVIPEG TIAVW aTtd TNV PTIPooTvh acddiela ovodyéng
(3) (BA. eik. 7) kal/A eTuonpdvete T xavipa mouv Ppioketal otnv acbdlela pe adidfpoxo pap-
Kadopo.

P06Ouion antaywyng

1) Metarotiote 10 KvnNTO oToLKeio clobLyEng (6) otnv oplldvria pmndpa anaywyng (7) teleiwg
aplotepd (BA. k. 8).

2) Teipte TNV oplldvtia pmdpa anaywyng (7) ehabpd mpog ta mdvw, wote ta modapdkia Tou
Bpédoug va mepiotpadolv edadpd mpog ta péca. Metatomiote Ta pépn Tng optlovtiag
pméapag anaywyng (7) to oAl péxpt tnv etuonuavon (BA. k. 9) kat acdahiote oto kKabopl-
opévo ettimedo anaywyng (BA. eik. 10).
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3) la va aodalioete v pmndpa, HETATOTIOTE TO KVNTO OTolyeio avadLy&ng (6) mpog ta defid,
600 Tdel, HEXPL va aodalioel pe xapaktnptoTiko fxo (BA. ewk. 11).

5.3 NMpoocappoyn TG 6pOWONG 0TO ETMTIESO AVATTTLUENG

Avaloya pe tnv €&ENEN NG Beparmeiag kat To puBU6 avamtugng tou tawdlol, To oOOTNHA ATIAYW-

YAG oxiwv Tlbinger mpémel va umoPaMetal o €Aeyxo kat emavapLOuon amd Tov LaTpd. 210

TAQioL0 auTd, ETILUNKUVETE TA KOPOOVLA HE TIG XAVIPEG OTLG Tiow aoddreteg (8). H ebedpikn Tipo-

€KTAON TWV KOPOOVLWV e XAVIPEG PplokeTal TIiow ato TG KOKKIVEG aoddleleg (8) oto odypa Tou

WHov (1). To pdoivo Kat AeUKO XpwHA OTLG XAVIPEC OLEVKOAUVEL T CUKKETPLKA pLOWULON.

1) XaAapwote 10 KOPOOVL e XAVIpeG (4) otnv Tiow aoddiela (8): kpATAOTE TO KOPOOVL HE TO
péEoo kal to Oeiktn kal TpaPn&te 1o, wote va eAevBepwbei n otepewpévn xavipa. H duokoAia
XELPLOHOL Eival EOKEUHEVN KAL ATIOTPETIEL TO AKOUOLO0 XAAdPwWHA TOU Kopdoviol.

2) TlpoekteiveTe TO KOPOOVL Le XAVTPEG (4).

3) ZtepewoTe TO KOPOOVL Pe XAVTPEG (4) otnv Tiow aoddlela (8): kpaTAote To kopPddvL e TO
HEoO Kal To OeikTn Kal TpaPn&te 1o, WOTE N oTEPEWHEVN XAvTpa va aodalioel pe xapakInpt-
oTIKO X0 (BA. €ik. 12). TomoBetnOTE TO TIEPIOOLO KOPDOVL Pe XAvTpeg (4) pe ywvia 90° otov
00nYo Kal OTEPEWOTE TO OTO OTAPLYHA KATW amd Tnv TeToeTe enévouan (BA. k. 13).

Evepynote otnv avtiBetn mAeupd pe tov idlo Tpdmo kai, émelta, eEAEYETE av n pUBuLon eival oup-

HETPLKA.
5.4 Adaipeon

| NAHPO®OPIES |

lNa tnv TomoB£Tnon kat Tnv adaipeon tng 6pOwong, oL yoveic TpETeL va XpnotpoTiololv pévo 1o
detrpa PEAKpo pe TNV KApTa (2) kat Tig Aeukég aoddleteg (3).

Adaipeon
1) Avoi€te 1o detpa BEAKpO (2) kal Tig AeUKEG aopdaleleg (3).
2) Adaipéote Ta Kopdovia He TIG XAVTPEG (4) kat avaonkwote To Taldi anod tnv 6pbwon.

6 Ka®aplopog

H épBwon €xel avtdiaBpwTikr Tpootacia kat TAévetal. Ot TeToeTé eTevOOOELG TOU OAYHATOG

T0U WOV (1) kat Tou detApa BEAkpo (2) pumopolv va adalpebolv kal va Tthubouv. MNa tov kabapt-

OO, TOTIOOETNOTE TIG TIAPEXOUEVEG AVTAAMOAKTIKEG ETIEVOUOELG Kal To deTrpa BEAKPO.

1) MatAote Tnv aodpdAela oto AL pe Tov avtixelpa, PydAte to detripa BEAkpo (2) amod to mAa-
OTIKO OAKTUADL (BA. €ik. 15) katL adalpéoTe Tov.

2) BydAte T eToeTE £MEVOVOELG AT TO OAYHA TOU WHOoL (1).

3) MMAévete TG TETOETE €eTevOUOEIG KAl Tov KAeloTo Oetipa PéAkpo (2) oe Ceotd vepd
40 °C/104 °F e o, KOO amopPUTIAVTLKO TOU EUTIOPiou. Z0OTAON: XPNOLLOTIOEITE OAKO N
diytu mMAvoipatog. Mnv xpnolpomoleite HAAAKTIKO. ZeTAEvVETE KAAQ.

4) Anm\wote ta eaptApara va oteyvwoouv. Attodelyete Tnv Apeon €kBeon oe TiNyEG Oeppdtn-
tag (1.X. nAtakn aktvoPolia, Bepudtnta amnod ¢olpvoug kal OepUavTIKA 0OUATA).

5) lMepdote TiG TETOETE €TEVOOELG OTA OTNPiypaTta tov odyparog wuov (1) kat epappdote 10
detnpa BEAkpo (2) oto TMAAoTIKO BaKTUAISL. [pooé€te waote o detnpag PEAkpo va aodalioel
TIAAL owoTd.

7 Attoppwpn

Amnoppimtete 10 TIPOidV oUUPWVaA pe TIG LoxVouoeg eBVIKEG dLaTAEELG.
8 Noukég vTtodeiielg

‘O)ol ot Vool 6poL PTIITITOUV 0TO £KAOTOTE €BVIKO dikalo TNG XWPAG TOL XPNOTN Kal eVOEXETAL
va dladépouv olpdwva pe avtod.
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8.1 ToTuKEG VOULKEG LTIODEIEELG
Nopikég vmodei€elg, ot omoieg epappolfovial ATOKAEIOTIKA OE CUYKEKPLUEVEG XWPEG, TIEPLIAQL-
Bavovtal og auth tnv evétnTa OTNV ETIIONKUN YAWOOQ TNG EKACTOTE XWPEAG TOU XPAOTN.

8.2 Evbuvn

O kataokevaotng avalapfavel evBovn, epodoov To TPoidv xpnoipomoleital cOndwva e TIG TEPL-
ypadég kat TG odnyieq oto mapov éyypado. O kataokevaotig dev guBivetat yia Cnpiég, ot
omoieqg odeilovtal oe TapdPAedn touv eyypddou, edikOTEPA O avopBOdogn xpnon 1 averitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8.3 Zuupoépdwon CE
To mpoidv mAnpol TG amaitioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta atpotexvoloyikd
mipoidvta. H dnhwon motétntag EK eival dtabéoipn yia Ajpn otov LoTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.

1 NMpeaucnosue Pycckuii

MH®OPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2021-08-31

» [lepepn ucnonb3oBaHWEM M3[eNUs criefyeT BHUMATEbHO NPOYECTb AAHHbIN AOKYMEHT U CO-
6ntoaath yKasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» O6patntech K KBann$ULMPOBAHHOMY NepcoHany AJsi MOfy4YeHUst UHCTPYKTaxa KacaTesbHO
6e30nacHOro 1 HafgeXHoro UCMob30BaHNA U3AeNus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKIIM NpobieMbl UK BOMPOCHI KacaTtenbHO nsgenus, obpaliantech K KBaau-
$1LMpPOBaHHOMY NepcoHany.

» O KaxgoMm cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBS3AHHOM C MU3AeNneM, B YacTHOCTU 06 yxyALleHun
COCTOSIHUSI 30,0POBbsl, COObLLaNTe NPON3BOAUTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam Balleil cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

B HacToswem pykoBoACTBE MO NPUMEHEHMWIO COAEPXUTCS BaxHas MHPoOpMaLMs O HapaeBaHUU U
CHATUN, a TaKXe O NoAroHke B COOTBETCTBUU C MeAUUNHCKUMU MOKa3aHnaMn AeTCKOro 'ra306e-
ApeHHoro oprte3a "Tio6uHrep" no metoguke npod. BepHay.

2 OnucaHue uspenus

2.1 letanu oprte3a (cMm. puc. 1)

Ho- |HaumeHoBaHue Ho- | HaumeHoBaHue

mep mep

1 Hanne4Huk ¢ yexnamv U3 maxpoBoii Tka- |6 3axuM-non3syHoK pacnopku (KpacHoro
HY uBgerta)

2 3actexka-"nunyyka" c nsobpaxeHvem |7 Pacnopka co wkanom
"ryceHunyka"

3 MepenHve ¢ukcatopel (6enoro uBeTa) 8 3apHue dukcaTtopbl (KpacHoro LiBeTa)

4 Hutn-"6ycbl" (uBeTa 6ycuH - 3ene- 9 HuxHue dukcatopsbl (kpacHoro LgeTa)
HbIVi/6enbii)

5 BepnpeHHble ynopsl - B komnnekT BxopsAT 2 3anacHbix Yyexna u3

MaxpoBoW TKaHu 1 1 cMeHHas "nunyyka”

2.2 KoHcTpykuus
BeppeHHble ynopsl (5) u HanneyHuk (1) coepmHeHbl Mexay coboit nocpeacTBoM Hutei-"6yc" 3e-
neHoro u 6enoro uBeTa, yaepXMBaeMbIx C NoMolbio ¢ukcatopos 6enoro (3) n kpacHoro (8,9)
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ugeTa. 3actexka-"nunydka" (2) u 6enble ¢ukcartopsl (3) Ha nepegHen cTopoHe HannedHuka (1)
MCMONb3YOTCA NPU HafleBaHWUN U CHATUW opTe3a.

C nomouupio pukcatopoB KpacHoro ugeTa (8,9), pacnonoxeHHbix Ha HannevyHuke (1) u Ha 6eppeH-
Hbix ynopax (5), nevawmii Bpay MOXeT U3MEHUTb AnWHY HuTew-"6yc" (4). Takum obpasom perynu-
pyetcsi yron crnbaHus 6eppa v NnponsBoAMUTCS NOArOHKa opTesa no Mmepe pocta pebeHka.
Ocnabue 3axum-nonayHok (6) Ha pacnopke, (7) oTperynupyinTte nonoxeHne obenx yacten pac-
nopku (7) - Takum obpasom, 4Tobbl JOGUTLCH HeobxoanMown cTeneHn otBeneHus 6eapa. Lkana c
uvdpamm Ha HUXHel cTopoHe pacnopku (7) obneryaer perynmposky.

3 Ncnonb3oBaHue No Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaveHne
Hetckuin otBoasawmi optes "TiobuHrep", apt. 28L10, npeaHasHayeH UCKNIOYUTENBHO AJ1S Nleye-
HWs avcnnasun Ta3obeapeHHOro cyctasa y feTeil NepBoro roaa XusHu.

3.2 NokaszaHus

JleveHune pucnnasvu TasobeapeHHOro cycrasa y AeTei MepBOro roaa XW3Hu: AMChNasuv TUNoB
lla, llb, llc (crabunbHas) no Mpady. Hanuume nokasaHuil K NPUMEHEHUIO B KaXA0M cClyyae
onpeaensiercss Bpa4yom.

3.3 NMNpoTuBonokasaHus

[Mpu HUXEenepevncneHHbIX COCTOSIHUSX Nepes NPUMEHEHEM OpPTONeanYecKnx nsgenui Heobxoam-
MO MPOKOHCY/NbTUPOBATbCA C Bpa4YOM: KOXHble 336OJ'IeBaHVIFI/I'IOBpe)K,EI,eHI/IH KOXHOro nokposa,
BOocCnannTesibHble ABNEHUA, NOKPaCHEeHNe U runepTepmMusa Ha yHacTtkax tena, KOTopbiMu 6y,u.eT CO-
npukacarbCa opTe3.

3.4 [ipyrue orpaHU4YeHusi N0 UCNOJIb3OBaHUIO

Letckuin otBoaAWwMIA TazobenpeHHbIn opTe3 "TiobuHrep" npegHasHayeH UCKIIOYUTENBHO ANS UH-
AUBUAYANBbHOTO MpPYMeEHEHUs y pebeHka NepBoro roaa Xxu3Hu. [oBTopHoe ucnonb3oBaHWe W3-
nenus y apyroro pebeHka He JonycT1MO.

3.5 MpuHuMn gencTeusa

Crubanue 6espa nopg yrnom 6onee 90° B coyeTaHnn C yMepPeHHbIM KOHTPOIMPYEMbIM OTBEZlEHUEM
SIBNSETCSA ONTUMasbHbIM MONOXeHNeM s GbICTPOro co3pesaHuns Ta3o6efpEHHOro cyctasa C CUM-
nToMamy 3amepsieHns passutus (T.e. B cnyvae avcnnasuu). Boicokas adpdpekTrBHOCTb AeTCKOro
oTBoAsLWEro TasobeapeHHoro oprtesa "To6uHrep" Ans CO3AaHUS AAHHOTO MOJIOXEHUS MOATBEP-
XAeHa pesynbTrataMy MHOTFONIETHEro npakTuyeckoro npumexHexus. BepperHble ynopsl (5) coeam-
HeHbl C HanneyHnkoM (1) nocpeacTBom AByx HUTER-"6yc” (4), NO3BONSIOWMX NIETKO yCTaHaBIMBaTb
BOCMPOV3BOAMMOE MOJNOXeEHNe crnbaHus B TazobeApeHHbIx cyctaBax. Heobxoammas creneHb oT-
BELEHMWS NOAAEPXNBAETCS C NOMOLLbIO pacnopku (7).

3.6 Cpok cnyx6bl
M3penne paccuutaHo Ha cpok cnyx6bl He gonblie 1 roaa.

4 Be3onacHoCTb

4.1 3HavyeHue NpeaynpexpaarLLmux CUMBO/IOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMNACHOCTM HECHACTHOrO Clyyast Uiu nosny4ye-
HUS TPaBM.

[ 777] TMMpenynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIMX MOBPEXAEHUSAX.
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4.2 O6wmMe NHCTPYKL UM No 6e30nacHOCTU

| A BHUMAHME

HenpaBunbHoe HapeBaHue HanneyHuka (1)

Yoywbe, coaBneBaHune AbixaTenbHbIX MyTewn

» [lpaBunbHO Hagesante HannevyHuk (1) (cm. paspen "HapesaHue oprtesa'). Hanneunuk (1)
JOMKeH BbITb pacnonoxeH Tak, 4Tobbl 3acTexka-"nunyyka" (2) ¢ nsobpaxeHnem "ryceHuy-
Kn" Haxomnacb Ha rpyau pebeHka.

» [MpounHdpopmupyiTe poautenein o ToMm, Kak npaBunbHO HagesaTb opTe3 (cMm. "MHdopmaums
ans pogutenen").

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHoe HapeBaHue opTesa

HenpasunbHoe nonoxeHvie Hor, HapylleHne pa3BuTUs Ta3obeapeHHOro cyctasa

» [lpaBunbHO HageBanTe opTtes (cM. pasaen "HapgesaHue opresa').

» MMpouHdopmupyiite poagutenen o ToM, Kak NnpaBunbHO HageBaTtb opTes (cm. "UHdop-
mauus ans pogurenen").

» MMpouHdopmupyiTe poautTenem o ToM, YTO Hefb3sl USMEHATb NosoXxeHue pukcaTopos
KpacHoro uBerta (8,9) u pacnopku (7).

5 dkcnnyatauus

5.1 BoiGop pa3mepa
Hetckuin otBOAsLWLMI TadobenpeHHbIn opTes "TobuHrep" BoinyckaeTcs B 3 pa3mepax. Boibop pas-
Mepa OCYyLLEeCTB/SIeTCS B COOTBETCTBUM C BO3PacToM pebeHka (CcM. Tabnuuy pasmepos).

5.2 MepBUYHas NoaroHka

MoaroHka opTtesa, NPoOMU3BOAMMAs KBANNGULMPOBAHHLIM NEPCOHANOM, SBAAETCA BaXHbIM bakTo-
POM MOJIOXUTENIbHOIO BOCNPUATUA U YyCNexa NeveHnsd. B coctogHuu nocrasku opTe3 oTperyampo-
BaH cuMMeTpuyHO. NHameuayanbHas perynmpoBska no pasMepy NpOM3BOAWTCA TONbKO NPU Hano-
XXEeHHOM opTe3e.

| MHOOPMALMS |

[Mpn nepBMYHOM HaMoOXeHUW Lar 3a LaroM NoKaxuTe PoauTeNsiM, Kak cregyeT obpaluatbcsi
OpTE30M; MUCMOMb3YNTE MPU 3TOM NpUNoXeHHY "ViHbopmaumto ans pogutenen”. Mpu Hanoxe-
HWW U CHSTUW OpTesa POAUTENN MOFYT UCMOMIb30BaTh TOSIbKO 3aCTEXKY-NMNYYKY (2) U 3acCTexXKK-
¢dukcatopbl 6enoro upeta (3).

YKa3aHus no HaaeBaHUIO

1) Ortkpowite 3acTexky-nnnyyky (2) n sactexku-pukcatopbl 6enoro useta (3), BbiHbTE LWHYPbI-Oy-
cbl (4) n3 3actexek (3). Pasnoxute optes Ha cTonuke ans neneHaHus. MNonoxurte 6enpeHHble
ynopesi (5) co wHypamu-6ycamm (4) c6oky ot pebeHka (cMm. puc. 2).

2) Pacnonoxwre Hanne4Hnk (1) c3agy BOKPYr weun v CBOGOAHO 3aCTErHUTE ero Ha rpyau ¢ nomo-
LLbIO 3aCTEXKU-INNYYKN (2).

NHOOPMALUA: O6Gpawialite BHUMaHUe Ha TO, YTOGbl pacCTosiHUE MeXAY 3aCTeXKOoM-
nunyykon (2) u ween pebeHka 6blI0 HE MEHbLUE LUUPUHbBI ABYX NaJbl,eB B3POC/Oro.

3) Bosbmute pebeHka 3a HOXKM B 06iactv ronexu, npuseaute Geapa B nonoxeHvie crubaHus Ha
6onee 4yem 90° u otBeauTe ux. Ans Toro, 4tobbl yaepxaTb H6eapa B nonoxeHnn crubarHus 6e3
KaKoro-nmbo AaBneHns HOXKU peGeHKa MOryT OnmMpaTbCsl O XMBOT WM BEPXHIOKO YaCTb Ty/I0BU-
wa. Monoxwute 6enpa pebeHka B 6efpeHHble yropbl (CM. puc. 3).

4) Bnoxute WHypbl-Gychl (4) B 3acTexku-pukcatopsl 6enoro ugeta (3) (cM. puc. 4).

5) 3akponte dpukcatopsl 6enoro useta (3) (cm. puc. 5).



YcTaHoBKa yrna crubaHus B Tazo6eapeHHOM cycTtaBe

PaccroaHune mexay HanneuHunkom (1) n 6eppeHHbIMUM ynopamu (5) onpenenser yron crubaHus Ge-

apa v MoxeT OblTb OTPErynMpoBaHO C NMOMOLLbIO MepefHux 3actexek-¢pukcatopos 6enoro userta

(3) n 3agHMx 3acTexek-burKcatopoB KpacHoro useta (8). O6pawiaiTe BHUMaHMe Ha TO, YTOGbI

yron crubaHus B Tazo6egpeHHOM cycTtaBe cocTaBnsn 6onee 90° (cm. puc. 6) u WwHypbI-Gychbl

(4) 6bIMN HaTAHYTLI paBHOMEPHO.

1) Ecnu crubaHve B Taso6eapeHHOM CycTaBe HefloCTaTO4HO, TO CledyeT CUMMETPUYHO YyKOPOTUTb
WHypbI-6ychl (4), MCNonb3ys nepeHve 3acTexku-pukcaTopsl 6enoro useTa (3). YepenosaHue
3eneHblx 1 6enbix 6ycuH obneryaet CUMMETPUYHYIO PeryiMpoBKY.

2) Ecnu TpebyeTca AononHWTENbHAas peryavpoBKa C MOMOLLbIO 3af4HMX 3acTexek-pukcaTtopos
KpacHoro ugeTta (8), cnemyeT o3HakoMUTLCS € pa3aenom "lNoaroHka optesa B COOTBETCTBUM C
BO3PACTHbIMU N3MeHeHUsiMK pebeHka".

Ecnu HaTtsxeHWe B nepefHUX U 3agHWX HACTSX WHYPOB-OyC sABNSETCS HEOAMHAKOBBIM WAV nepea-

HAs 3acTexka-pukcatop (2) pacnonaraetcs cnvwkom 61M3Ko K Liee, To HeobxoAuMMO cpenatb

cnepyioulee:

1) Ortkpowite HUXHMI dukcaTop (9) (cm. puc. 14).

2) BbicBo6oauTe WHYp-6ychl (4) U3 HUXHEN 3acTexku-dukcatopa (9): yoepxupanTe WHyp-6ychl
CPefHVM ¥ yKasaTeflbHbIM MasbleM U NoTAHUTE Tak, YToObl BbICBOGOANTL 3adpUKCUPOBAHHYIO
BycuHy.

3) CaBuHbTe GeppeHHble ynopbl Ha LWHypax (4) Takum obpasom, 4Tobbl HanneyHuk (1) co Bcex
CTOPOH HaxoAw/iCsl Ha PacCTOSHUM LUMPWHBLI ABYX NanbLeB OT wewu u 6enpeHHbie ynopsl (5)
pacnonaranncb cummeTpuyHo. Pacnopka (7) fomkHa paBHOMepPHO pacronaratbes mexay be-
apamu.

4) 3adukcupynte wHyp-6ycbl (4) B HUXHeMm ¢ukcatope (9): BoaBute ¢ukcupyemyto BycuHy B
cdepuyecknii nas Tak, 4Tobbl paspancs Lenyok.

5) 3akponTe HUXHUI dukcaTop (9).

OTMeTKM AN BOCCTaHOBNIEHUA PEryMpoBKMU

» Yrtobbl coenatb perynMpoBKy HarfsgHOM NS poawTenei, cnepyet otpesatb no 3 6yCuHbI Ha
LHypax-6ycax Haf, BepXHUMM 3acTexxkamu-prkcatopamu (3) (cM. puc. 7) n/unu otMeTuTb BKNa-
[iblBAEMYIO B 3aCTEXKY-PpuKcatop 6yCUHy BOSOCTOWKUM MapKEPOM.

PerynupoBka oTBepeHus

1) CpBuHbTe 3aXmMM-Non3yHok (6) Ha pacnopke (7) NofHocTblo BNeBo (cM. puc. 8).

2) Cnerka npunogHUMuUTE pacnopky (7), npu 3TOM HOXKU pebeHKa cnerka noBopavnBalTCs BOB-
HyTpb. Pa3aBrHbTe pacnopky (7) MakcuManbHo, BNIOTb A0 OTMETKM (CM. puc. 9), v 3alLenkHu-
T€ B COOTBETCTBUM C YCTaHOB/IEHHbIM OTBEAEHMEM (CM. puc. 10).

3) [ns dukcaumm nepemectute 3axum-nonsyHok (6) BnpaBo Ao ynopa Tak, 4To6bl 3aXUM-NoN3y-
HOK 3adUKCHMPOBACS CO CbILNMBIM LWENYKOM (cM. puc. 11).

5.3 MoaroHka opte3sa No mepe pocta pebeHKa

B 3aBrcrmocTu oT nnaHa neyeHus, a Tak xe no Mepe pocta pebeHka crneLuanuct ocyLlecTBiser

KOHTPOJb U JOMOSIHUTENbHbIE HACTPONKKN opTesa "TobuHrep". [ns atoro NnpousBoauTCs perynm-

poBka (yanuHeHue) HuTen-"6yc" c ucnonb3oBaHMeM 3afaHVX ¢ukcatopos (8). YanvHeHve poctura-

eTcsi 3a cyeT BbICBOBOXAEHUS JOMONHUTENIbHOMO OoTpe3ka HuTel-"byc" nosaan pukcaTopos Kpac-

Horo uBeTa (8) Ha HanneyHuke (1). YepenosaHue 3eneHbix 1 6enbix GycrH obneryaetT CUMMeTpUY-

HYI0 NOATOHKY.

1) OrtcoepuHute HUTL-"6ycbl" (4) oT 3agHero ¢ukcartopa (8): 3axBatTe HWUTb-"6ychbl" cpefHUM 1
yKasatesibHbIM NafibLaMun U CUNbHO MOTSHWUTE ee Tak, 4Tobbl foCTaTb 3adpUKCMpPOBaHHYyo Bycu-
Hy. BycnHa sakpenneHa goctato4yHo MpoyHO BO M3bexaHue CaMomnpousBOSIbHOTO BbICBOGO-
XAEHUS HUTU.

2) Bbibepute Heob6xoanMyI0 ASIMHY HUTK (4).
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3) 3adukcupynte Hutb-"6ychl”" (4) B 3aaHeM PukcaTope (8): Ans 3TOro 3axBaTuTe HUTb CPEAHUM
W yKasaTesbHbIM NaibLuamy U CUSIbHO MOTSHWTE ee Tak, 4Tobbl BycuHa 3adukcuposanach A0
wenyka. (cM. puc. 12). JInwHMN oTpe3ok HUTK(4) NOMeCTUTE B HaNpaBnaLLMI Na3 nog, yriom
90° 1 3aKkpenuTe 3TOT OTPE30OK B COOTBETCTBYIOLLEM AepXaTesie Noj, 4exIoM U3 MaxpoBou TKa-
Hu (cM. puc. 13).

BbinonHute aHanornyHble AENCTBUS C OPYroil CTOpPoHbl. B 3aBeplueHne npoBepbTe CUMMETPUY-

HOCTb PerynmpoBKMu.

5.4 CHaATue opTtesa

MHOOPMALLUS |

[Mpn HapeBaHWM U CHATUM opTe3a PoaUTENN AOSKHbI UCNONBb30BaTh TONbKO 3aCTEXKY-"Nuny4ky"
¢ n3obpaxeHvem "ryceHnukn" (2) u pukcatopsl 6enoro ugeta (3).

CHsaTHe opTe3a
1) Paccrernute 3actexky-"nunyyky" (2) n dukcartopbl 6enoro upeta (3).
2) BebiHbTe HUTK-"6ycbl" (4) 3 dukcatopos Henoro LBeTa n ocTaHbTe pebeHka U3 opTesa.

6 NMrueHnuyeckas obpabotka oprtesa

OpTes 3alumLeH OT KOPPO3UU, ero MOXHO MbiTb. Yexnbl HanneyHuka (1) 3 MaxpoBon TKaHu U 3a-

CTeXKy-"nmnyyky" (2) MOXHO CHUMaTb U cTUpaTb. Ha BpemMsi CTUpPKM MCNONb3ynTe 3anacHble Yexsbl

N 3aCTeXKYy-"nunyyky" ns npunaraemoro Komriekra.

1) Haxmute 6onbwnmM nanbueMm Ha 6okoBow ¢uKcaTop, AOCTaHbTe 3acTexky-'nunyuky" (2) us
nnactMaccoBow netnu (cm. puc. 15) n otcoeamHuTe ee.

2) CHuMUTe Yexnbl U3 MaxpOBOW TKaHU C HannevyHuka (1).

3) Yexnibl N3 MaxpPOBON TKaHW U 3acTexky-"nunyuky" (2) B 3aKpbITOM COCTOSIHUM CTUPATb B TEMION
Boge npwu Temnepatype 40 °C ¢ 06bl4HbIM MSrKUM MolLLMM cpeacTBoM. PekomeHaaums: nc-
nosib3ynte MeLIoK WUAu ceTky Ans cTupku. He npumensiite koHauumoHep ans 6enbsi. MNocne
CTUPKM TLLATENIbHO MPOMOJIOLLMTE CbeMHbIE JeTanu N3aenus.

4) Cywute BbICTMpPaHHble feTanu Ha Bo3ayxe. He nopasepraiite napnenne BO3AENCTBUIO BbICOKUX
Temnepatyp (Hanpumep, MpsiMble COJIHEYHble Jy4u, TEMNO OT KyXOHHON MiuTbl unu Gatapeu
oTonneHuns).

5) HapeHbTe Yexnbl N3 MaxpoBOM TKaHU Ha HanneyHuk (1) n npukpenuTe 3acTexky-"nunyuky" (2)
K nnacmaccoBbiM netmnsm. ObpaTtute BHMMaHWe Ha To, 4TOGbI 3acTexka-"nunyyka" 6bina npa-
BU/IbHO 3apUKCHpoBaHa.

7 YTunusauumsa
YTunusauma usgenus ocylecTBnisieTcsl B COOTBETCTBUM C MNPEANUCaHuWaMU, AEUCTBYIOWUMU B
CTpaHe UCnoJsib3oBaHNA n3nennsa.

8 MNpaBoBble yka3zaHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHseTca NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
Aenve, No3ToMy 3TU yKasaHna MOryT BapbupoBaTb.

8.1 MecTtHble NpaBoBbie yKa3aHus

[MpaBoBble ykasaHuWsi, KOTOPblE HAXOAST CBOE NMPUMEHEHUS UCKIIOYUTENBbHO B OTAEMNbHbIX CTpa-
Hax, npuBeaeHbl noa 3TON rnaBou Ha rocygapCTtBeHHOM fA3blke COOTBeTCTByiOUJ,eI?I CTpaHbl, B KOTO-
pov ncnonbayetcs usgenue.

8.2 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C ONMMCaHNAMU U yKa3aHVIF|MVI, npueeaeHHbIMKW B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOVI3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXKEHUSMU OaH-
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HOro OOKyMeHTa, B ocobeHHoCTH npun HeHaanexawem MCnosib3oBaHn Unnm HeCaHKULMOHUPOBAH-
HOM U3MEHEeHUn nagennd.

8.3 CootBercTBME cTaHpapTam EC
[OaHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusm Pernamerta (EC) 2017/745 0 MegUUMHCKMX U3LENUSX.
[Heknapauuto o cootBetctBUM CE MOXHO 3arpysuTb Ha canTe Npov3BOAUTENS.
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