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Indikationer:
Behandling af kongenital hodteledsluksation, subluksation eller hofteledsdysplasi.

For5|gt|ghedsregler
Lees ngje disse instruktioner inden ortosen anvendes. Ved mindste tvivl kontakt
altid din lzege eller klinikken/bandagisten eller der hvor du har faet udleveret
ortosen. Respekter altid de generelle indstuktioner og de specielle indikationer
der er specificeret af din leege. Denne ortose skal ikke anvendes til andet formal
end det ordinerede. Lad ikke b@rn lege med ortosen.

* Den forste afprgvning/tilpasning skal alltid foretages af din leege eller
bandagist. Laegen er den der er ansvarlig for at ordinere behandlingens leengde
og vilkarene for den daglige anvendelse.

» For at opna det bedste behandlingsresultat skal stgrrelsen pa ortosen skiftes
ud i takt med at barnet vokser.

» Eftersom patienten er et barn skal ortosens stand jeevnligt kontrolleres af en

voksen.
Udszeet ikke metaldelene for belastning.
Behandlingen skal regelmeessigt opfglges af en lsege og ortosen skal
kontinuerligt efterses af en bandagist. Kontakt leegen hvis der opstar eventuelle
bivirkninger.
1 Hudpleje:

Huden ma ikke veere skadet eller irriteret pa trykpunkterne.

* Det er meget vigtigt at kontrollere barnets hud mindst en gang om dagen.
Specielt seerligt ngje omkring omrader hvor huden udseettes for tryk.

» Stram ikke ortosen alt for hardt. Tag straks ortosen af hvis du observerer
forandringer i hudfarven eller andre problemer der relaterer til blodcirkulation
eller hudirritation og kontakt leegen.

* Undga anvendelse af cremer under behandlingen da disse kan pavirke
produktets holdbarhed.

* Afhygiejniske arsager, for bekvemmeligheden og for at beskytte huden anbefales
det at anvende bomuldstgj eller lange bomuldsstrgmper (strempebukser) uden
sgmme under ortosen.

2 Anbefaling i forbindelse med bad:
* Anvend ikke ortosen uder bad.

» Bad ikke barnet leengere end ngdvendigt for at minimere tiden hvor barnet er
uden ortose.

* Det anbefales forsigtigt sat massere hudomrader der kommer i kontakt med
ortosen sa barnets muskler slapper af og blgdes op.

Tilpasningsinstruktion:
Placer barnet i ortosen og luk velcrobandene. | ndstil bensteengernes leengde sa
den gnskede abduktion opnas. Kontroller at ortosen er korrekt indstillet.

Vedligeholdelse af ortosen — vaskeinstruktion:

Hold velcrobandene frie fra snavs, trade, fnug etc. sa deres hzefteevne bevares. Luk
alle velcroband pa ortosen inden den afvaskes. Kontroller regelmaessigt kvaliteten
af mavebandet sa det er fri for snavs og skader. Aftgr ortosen med en fugtig klud.
Ma ikke bleges, stryges eller renses. O rtosen skal tgrre liggende, ma ikke haenges

op.

Klassifisering:

Klasse | medicinteknisk produkt uden malefunktion, leveret usteril. Dette produkt
opfylder kravene i medicinsk enhed direktiv 93/42/CEE og dens opdatering direktiv
2007/47/EC af de medicinske produkter er reguleret.

IEL_

Evéeielg:
Oeparnela PETATOMIONG N CUYYeVOUG €€dpBpwaong tou Loxiou, duomhaciag Tou
Loxiou.

NpoduldgeLg:

* AwPdote MPooeKTkd QUTEG TG obnyieg Mpwv T xprion Tou kndepdva. Edv
EXETE OMOLOBNATOTE EPWTNON, VO CUMPBOUAEVEDTE MAVTA TO YLATPO OAG 1 TO
KATAOTN O Ao TO OMO{0 TOV AyOPAoaTE TP APYICETE VoL TOV XpnoLpoTtoteite. Nat
akoAouBelte TAVTA TUOTE QUTEG TIG YEVIKEG 08NYLeG Xpriong Kot Tig eLbWKéG 0Bnyieg
TIOU 0Q§ S)(El. umodeieL o Gspomwv LaTtPog oag. Auroq o Kr‘|5€p.OV(1§ bev npsnst va
XpnotpomoLeirat yLa kapio GAAN Xprion EKTOC OTt6 TN CUVICTWHEVN. My emutpémnete
ota masLd va rtaLZouv UE QUTO ToV sEon)\Lcuo

* Hmpwtn mpooappoyr Tou tpoiovTog Ba yivel armo Tov eL8KO 00G 1 ot ELSIKEUHEVO
npoowrko. O Bepanwv LaTpdg eival T0 appodlo Atopo yla va anodacioel
Xpovikn Tepiodo tng Beparmeiag kat thv nueprola SLAPKELA TNG. Ma va TIETUXETE
10 Bepareutiko amotéheopa Ba xpelaotel va aAGEeTe To péyeBog kabwg To HwpPo
uevot}\wva

* Ortav mpokertan yua évav aoBevi) moudl, n kataAAnASTNTA TG KATAOTAONG TOU
knd&epdva Ba npsnst va eAéyxeTOL nepto&u(cx arno évav uneLBUVO eviAKa.

* Mnv aokeite nieon mdvw oTq petaMikes meploxéc. H mopela g Bepomeiag
TIPENEL va TopakoAouBeltan cuxva orté tov Bepdrwy Latpos  oag. MpEmeL va
TIEPVATE YLa EAEYXOUG artd Tov 0pBomedikd oag. EQv mapatnprioeTe onolecdmote
TIOLPEVEPYELEG EVNILEPWOTE TOV YLATPO OO,

1. ®povrida Tou éppatog:

e Jta onueia otipEng e mieon to €pua SV TIPEMEL val EIVOL TPAULOTIOUEVO 1
unepeuoucer]to

* Eivou OO onpaviiké va eAéyxete Ty Katdotaon Tou £ppatog Tou pwpou oag
TouhdxLoTov pia Gopd TN pEPQ. OL TIEPLOXEG TTOU TPETLEL VOL TIOPATNPOLVTAL HE
peyahiTepn ipoooxn elval ONeg exeives ot omoleg acketton onoloudrmote eidoug
tieon.

* Mnv odiyyete unepPoAikd tov KNSepova. Apatlpéote Tov aPEoWS av ePdavioTeL
oMoy} xpwHatog oto Gépua f KAmMowo GAAO cUMMTwUA TPOPRAARUATOS oThv
KuKAOdOpia TOU ALpaToC 1 EpeBLOMOU TOU BEPUATOC KAL EVNILEPWOTE TOV Bepdrmwyv
Latpc')q 00G.

* O Kpepeg kau Ta dpdppoka Torukig xpriong Uropel va mpokaAéoouv mpowpn
apaiwon tou agpwdoug UAKOU, N Xpron toug, ot kabe Mepitwon, mpEneL va
yivetat uné tnv smB)\slbn ToU EI.6LKOU oag,

* T A6youg LyLEWNG, GVEDNG KaL TIPOCTAGLOG TOU SEPHATOG GUCTHVOULE TN Xprion
HLog Hrouiag Kot Hakpuwv KoAtowv amnd BapBdkl xwpig padeg kdtw anod tov
efomhopo.

2 JUMBOUAEG yLa To Mmavio:
* Mnv dopdre Tov kndepova KaTd TN SLEPKELR TOU MITAVLOU.

* MAUVETE TO pWPO 600 TO SuVATO YPNYOPOTEPQ, WOTE VO HEIVEL EAAXLOTO XPOVO
Xwplg Tov KnSepova.

* Juviotdal va KAveTe éva EAadpl HACAL OTIG EEPLOXEG TNG TUEDNG Ka entadri pe
ToV KNSePOVO WOTE va XAAQPWOOUV Kat TovwOoUV ot HUEG TOU LwpPoU.

Obnyieg epappoyric:

BdAte to maidi otov mMAAoTIkO kndepova kal KAsiote ta autokOAnta Velcro®/
Topreg. TomoBeteloTe TO SLAXWPLOTIKO TwWV PABSWV yLa va TETUXETE TV emBupntnh
anaywyn. EAéyEte av o knSepovag €xel puBULOTEL CWOTA.

®povn6a Tou knbepdva - odnyieg mAboNG:

Juviotdtal n ppovtida twv autokOAAnTwv Velcro® kabapilovtdg Kampoomtsuovtaq
Ta and KAWOTEG, Xvoudia KATL. yia va StatnpnBolv ta XapaKTNPLOTIKA Tpooduong
avoAhoiwta. KAeiote OAa ta autokoAAnta Velcro® mptv mAUvete to évdupa. EAEyxete
neplodikd av n {wvn eival oe kaAf kataotaon (Xwpig Alnn, kopipata, okoipata,
KATt). MAUvVeTe pe €va uypd mavi.

Mn xpnotpormoteite xAwplovxa mpoidvia. Mn olbepwvete. Mnv KAVETE OTEYVO
KoBdplopa. Mnv XpNOLUOTIOLEITE OTEYVWTAPLO. ITEYVWOTE O pia opldvria
emupavela. Mnv amAwveTe.

Ta§wounon:

Mpoidv uyeiag tng Katnyopiag |, xwpic anooteipwon, xwpic Aewtoupyia pétpnong.
O g€omAlopdg ouppopdwvetal pe tnv 08nyia tou TupBouliov 93/42/EOK kat tnv
avavéwaon tng 2007/47/EOK mepl TwV LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOLOVTWY.

IENG_

Indications:
Treatment of congenital hip luxation or sub-luxation, hip dysplasia.

Precautions:

* Read carefully these instructions before using the brace. For any doubt, consult
always your doctor or the establishment where you have acquired this brace
before using it. Respect always these general instructions and the particular
indications specified by your doctor. This brace should never be used for any
other use different to the one prescribed. Do not allow children to play with
this brace.

 The first fitting of this brace should be done by your doctor or by a technical
orthopaedist. The doctor is the person qualified to decide the duration of the
treatment and its daily use.

» For complete therapeutic results, the size of the orthosis should be changed to
the baby following his growth.

» Considering that the patient is a baby, the state of the orthosis has to be
periodically revised by a responsible adult.

* Do not exercise pressure on the metallic parts.

* The follow-on of the treatment should frequently be revised by the doctor. | t
should be revised by your orthopaedist. | nform your doctor if you may notice
any secondary effect.

1. Skin care:

* On the pressure points, the skin should not be injured nor irritated.

« Itis very important to revise the good state of the baby’ skin at least once a day.
More caution should be taken on the areas where some pressure is applied.

* Do not press the orthosis too much. Take it off immediately if you observe a
change of the skin colour or other problem relating to blood circulation or skin
irritation and inform your doctor of it.

* Avoid the use of creams during the treatment in order to avoid the premature
deterioration of the foams.

* For hygiene and comfort reasons and in order to protect the skin, it is advisable
to use a cotton garment and cotton long socks without seams underneath the
device.

2. Advise during the b ath:

* Do not wear the brace when bathing.

* Bath the baby as quicker as possible in order to be the minimum time without
the orthosis.

* It is advisable to softly massage the skin areas in contact with the orthosis in
order to relax and tone up the baby muscles.

Fitting instructions:

Place the baby on the plastic orthosis and close the Velcro®/buckles. Position
the bars separation to obtain the required abduction. Verify that the orthosis is
correctly adjusted.

Maintenance of the orthosis - washing instructions:

It is advisable to maintain the Velcro® free of dirt preventing them from threads,
fluffs, etc, in order to keep their adhesion characteristics. Close all the Velcro®
straps on the brace surface before washing the product. Check periodically the
condition of the waist band to ensure that it is free from grease or damage. Wash
with a wet cloth. Do not bleach. Do not iron. Do not dry-clean. Do not tumble dry.
Dry on flat surface. Do not hang out.

Classification:

Class | medical device without a measuring function and supplied in a non-sterile
condition. This device complies with Council Directive 93/42/EEC, amended by
2007/47/EC, concerning medical devices.

IES_

Indicaciones:
Tratamiento subluxacién o luxacion congénita de cadera, displasia de cadera.

Precauciones:

* Lea cuidadosamente estas instrucciones antes de utilizar la ortesis. Si tiene
alguna duda, consulte siempre a su médico o al establecimiento donde lo haya
adquirido antes de comenzar a utilizarlo. Respete siempre estas instrucciones
de uso generales y las indicaciones particulares que le haya prescrito su
facultativo. Esta ortesis no debe utilizarse para ningun otro uso distinto al que
se le haya prescrito. No permita que los nifios jueguen con este dispositivo.

* La primera adaptacion del producto sera efectuada por su facultativo o por el
personal especializado. El facultativo es la persona capacitada para decidir la
duracién del tratamiento y la utilizacion diaria.

* Para ejercer un efecto terapéutico habra que cambiar de talla segun crezca el
bebe.

* Al tratarse de un paciente infantil, la idoneidad de estado de la ortesis ha de ser

supervisada periédicamente por un adulto responsable.

No ejercer presion sobre las zonas metdlicas.

El seguimiento del tratamiento debe ser revisado con frecuencia por su
facultativo. Debe pasar revisiones por parte de su ortopédico. Si nota algun
efecto secundario, péngalo en conocimiento de su médico.

1. Cuidados de la piel:

* En las zonas de apoyo con presién la piel no debe estar lesionada ni ser
hipersensible.

* Es muy importante revisar el buen estado de la piel de su bebé por lo menos
una vez al dia. Las zonas que se deben observar con mayor cautela son todas
aquellas en las que se ejerza algun tipo de presion.

* No apretar la ortesis demasiado. Quitarla inmediatamente si aparece cambio de
color en la piel u otro sintoma de problema de circulacion sanguinea o irritacion
de la piel e informar a su facultativo.

* Las cremas y medicamentos de uso topico pueden deteriorar prematuramente
las espumas, su utilizacion, en cualquier caso, debera ser supervisado por su
facultativo.

* Por motivos de higiene, comodidad y para proteger la piel se aconseja el uso de
una camiseta y calcetines largos de algodén sin costuras debajo del dispositivo.

2. Consejos durante el bafio:

* No llevar puesta la ortesis durante el bafio.

* Lavar al bebé lo méas rapidamente posible para que esté el minimo tiempo sin
la ortesis.

* Se aconseja dar un ligero masaje en las zonas de presion y contacto con la
ortesis para relajar y tonificar los musculos del bebé.

Instrucciones de adaptacion:

Colocar al nifio en la ortesis de plastico y cerrar los Velcro®/hebillas. Posicionar la
separacion de las barras para obtener la abduccion deseada. Comprobar que esta
correctamente ajustada la ortesis.

Mantenimiento de la ortesis - instrucciones de lavado:

Se aconseja cuidar la limpieza de los Velcro® y prevenirlos de hilos, pelusa, etc.
para conservar las caracteristicas de adhesion de los mismos. Cerrar todos los
Velcro® antes de lavar la prenda. Comprobar periddicamente que el cinturén
esta en buenas condiciones (Sin grasa, cortes, desgarraduras, etc). Lavar con una
gamuza himeda. No usar lejias. No planchar. No lavado en seco. No secar en
secadora. Secar en una superficie horizontal. No tender.

Clasificacion:

Producto sanitario de Clase | , no estéril, sin funcion de medicion. Este equipo
cumple con la Directiva del Consejo 93/42/CEE y su actualizacion 2007/47/EC por
la que se regulan los productos sanitarios.

Indikaatiot:
Synnynnéisen lonkkanivelen luksaation, subluksaation tai lonkkaniveldysplasian
hoito.

Huomio:

* Lue ndma ohjeet tarkkaan lapi ennen ortoosin kayttéa. J os sinulla on jotain
kysyttévaa tai epaselvyyksid, ota yhteytta ladkariin tai sovittajaan. Noudata aina
naita yleisohjeita ja laakarin antamia ohjeita. O rtoosia ei saa kayttdad muuhun
tarkoitukseen kuin mihin se on méaaratty. Ala anna lasten leikkia ortoosilla.

* Ensimmaisen sovituksen tulee aina tapahtua ladkarin tai apuvalineteknikon
johdolla. ladkari maaraa hoidon pituuden ja paivittaisen kayton ehdot.

* Parhaan hoitotuloksen takaamiseksi tulee ortoosi vaihtaa isompaan kokoon
lapsen kasvaessa.

* Koska kyseessa on lapsi, tulee aikuisen sdanndllisesti tarkastaa ortoosin kunto.

+ Al3 altista metalliosia rasitukselle.

» Ladkérin tulee sddnndllisesti seurata hoitoa ja ortoosin kunto tulee tarkistaa
samalla. O ta yhteytta laakariin, jos kéytosta ilmenee sivuvaikutuksia.

1. lhonhoito:

* lho ei saa olla vahingoittunut tai artynyt.

* On erittain tarkead, etta lapsen ihon kunto tarkastetaan vahintdan kerran
paivassa. Ole erittain tarkka ihoalueiden kanssa, jotka altistuvat paineelle.

* Ala kirista ortoosia liian tiukalle. Riisu ortoosi heti, jos huomaat varimuutoksia
ihossa tai muita verenkiertoon tai ihoarsytykseen liittyvia ongelmia, ja ota
yhteytta ladkariin.

* Valta voiteiden kayttéa hoidon aikana, silld ne voivat huonontaa tuotteen
kestavyytta.

* Hygienia- ja mukavuussyisté ortoosin alla suositellaan kaytettavan puuvillaisia
alusvaatteita ja pitkid, saumattomia puuvillahousuja.

2 Advise during the bath:
Suosituksia kylvettdmiseen:

+ Al4 kéyta ortoosia kylvetyksen aikana.

+ Al kylveta lasta pidempaan kuin on tarpeen minimoidaksesi aika, jolloin lapsi
on ilman ortoosia.

* On suositeltavaa hieroa varovasti alueita, jotka ovat kosketuksissa ortoosin
kanssa, jotta lapsen lihakset rentoutuvat ja pehmenevat.

Sovitusohjeet:
Aseta lapsi ortoosiin ja sulje tarranauhat. Saada jalkatankojen pituus niin, etta
saavutat halutun abduktion. Tarkista, etta ortoosi on oikein saadetty.

Ortoosin hoito - pesuohjeet:

Pida tarranauhat puhtaina liasta, langanpatkistd, nukasta jne. jotta niiden
tarttumiskyky séilyy. Sulje kaikki tarranauhat ennen pesua. Tarkista vatsanauhan
kunto saanndllisesti. Pyyhi kostealla liinalla. Ei saa valkaista. Ei saa silittaa. Ei saa
pesta kemiallisesti. Tasokuivaus, ei saa kuivattaa roikkumalla.

Luokitus:

Luokka | ladketieteellinen laite ilman mittaustoimintoa, toimitetaan
steriloimattomana. Tama laite tayttaa neuvoston direktiivin 93/42/ETY muutettuna
2007/47/EY, joka koskee lagkinnallisia laitteita.



Indications:
Sub-luxation ou luxation congénitale de hanche, dysplasie de hanche.

Précautions:

* LLire soigneusement ces instructions avant d'utiliser I'orthése. Pour tout doute,
consulter toujours votre médecin ou ['établissement ou vous l'avez acquis
avant de commencer a I'utiliser. Respecter toujours ces instructions d'utilisation
générales et les indications particulieres que votre médecin vous ait prescrit.
Cette orthése ne doit jamais s'utiliser pour autre indication que celle prescrite
par le médecin. Ne pas permettre que les enfants jouent avec ce dispositif.

* La premiére adaptation du produit sera effectuée par le médecin ou par le
technicien orthopédique, si celui-la I'indique. Le médecin est la seule personne
qui décidera de la durée du traitement et son utilisation quotidienne.

* Pour obtenir un effet thérapeutique complet, il faudra changer de taille au fur et
a mesure que le bébé grandisse.

» S'agissant d'un patient infantile, la convenance de I'état de 'orthése doit étre
supervisée périodiquement par un adulte responsable.

* Ne pas faire de pression sur les zones métalliques.

¢ Le suivi du traitement doit étre révisé fréquemment par votre médecin. Vous
devez faire des révisions par votre orthopédiste. Si vous observez des effets
secondaires, en informer votre médecin.

1. Soins de la peau:

* La peau ne doit pas étre blessée, ni étre irritée sur les zones ou est exercée
une pression.

|l est trés important de réviser le bon état de la peau de votre bébé au moins
une fois par jour. Les zones qui doivent étre observées avec plus de précaution
son toutes celles sur lesquelles on exerce quelque type de pression.

* Ne pas trop serrer l'orthése. La retirer immédiatement s'il apparait un
changement de couleur sur la peau ou tout autre symptome de probleme de
circulation de sang ou irritation de la peau et en informer le médecin.

* Les crémes et médicaments d’'usage topique peuvent détériorés prématurément
les mousses, son utilisation, dans tous les cas, doit étre supervisée par le
médecin.

* Pour des raisons d’hygiéne et de commodité et pour protéger la peau, il est
conseillé de porter une chemisette et des chaussettes longues de coton sans
coutures sous le dispositif.

2. Conseils pendant le bain:

* Ne pas porter I'orthése pendant le bain.

* Laver le bebé le plus rapidement possible pour qu'il soit le moins de temps
possible sans I'orthese.

* |l est conseillé de faire un léger massage sur les zones de pression et contact
avec 'orthése pour relaxer et tonifier les muscles du bebé.

Instructions d’adaptation:

Placer le bébé sur 'orthése en plastique et fermer les Velcro®/boucles. Mettre en
position la séparation des barres pour obtenir I'abduction souhaitée Vérifier que
I'orthése est correctement ajustée.

Entretien de I'orthése - Instructions de lavage:

Il est recommandé de prendre soin des Velcro®, afin de conserver ses caractéristiques
d’adhésion, en éliminant fils, peluches, etc. Fermer tous les Velcro® sur la superficie
de la ceinture avant tout lavage. Vérifier périodiquement que la ceinture est dans
de bonnes conditions (sans graisse, coupures, déchirures, etc.). Laver avec un linge
humide. Ne pas utiliser d'eau de J avel. Ne pas repasser. Ne pas laver en sec. Ne
pas sécher en machine. Sécher sur une superficie horizontale. Ne pas tendre.

Classification:

Dispositif médical de classe | sans fonction de mesure, non stérile. Ce dispositif
respecte la Directive 93/42/CEE du Conseil et sa mise a jour 2007/47/EC régulant
les dispositifs médicaux.

Indicazioni:

Trattamento per la lussazione e/o sublussazione congenita d'anca, displasia d'anca.
Avvertenze:

* Leggere attentamente queste istruzioni d'uso prima di utilizzare I'ortesi. Se
persiste qualche dubbio, consultare sempre il medico o I'ortopedia dove il
dispositivo & stato acquistato prima che lo stesso venga utilizzato. Ri-spettare
sempre sia le informazioni date in queste istruzioni d'uso generale che le
indicazioni particolari che Vi sono state prescritte dal Vs. medico. Questa
ortesi non deve essere utilizzata per alcun motivo diverso da quello per cui
e stato prescritto. Non permettere che i bambini giochino con questo tipo di
dispositivo.

* La prima personalizzazione del prodotto deve essere effettuata dal medico o
dal tecnico ortopedico se autoriz-zato dal medico stesso. | | medico ¢ la sola
persona qualificata a decidere la durata del trattamento e I'utilizzo giornaliero
del presidio.

* Per ottenere I'effetto terapeutico migliore &€ fondamentale I'applicazione della
taglia corretta e la progressione della stessa in riferimento alle tappe evolutive
di ogni singolo bambino.

* L'idoneita dello stato di questo presidio, deve essere periodicamente verificata
da una persona adulta responsabile.

* Non esercitare pressioni anomale sulle parti metalliche.

* La prosecuzione del trattamento deve essere controllata con frequenza dal Vs.
medico & I'efficacia meccanica del presidio verificata dal tecnico ortopedico. Se
notate qualsiasi effetto collaterale, portatelo a conoscenza nel piu breve tempo

ossibile del Vs. medico.

1. Cura della pelle:

* Nelle zone di appoggio con pressione, la pelle non deve essere lesionata ne
ipersensibile.

* E' molto importante verificare il buono stato della pelle del bambino almeno
una volta al giorno. Le zone che devono essere controllate con maggiore
attenzione e cautela sono tutte quelle in cui si viene ad eser-citare qualsiasi
tipo di pressione.

* Non applicare l'ortesi troppo stretta. Svestirla immediatamente nel caso si
osservi un cambio di colore del-la pelle o qualsiasi altro sintomo legato ad un
problema di circolazione sanguigna o di irritazione della pel-le ed informare
immediatamente il Vs. medico.

* L'uso di creme o di medicamenti ad uso topico, possono deteriorare
prematuramente le parti imbottite del presidio, il loro impiego, in ogni caso,
dovra essere verificato dal Vs. medico.

* Per motivi di igiene, comodita e per proteggere la pelle, sotto questo presidio
ortopedico, si consiglia l'uso di indumenti in cotone larghi e possibilmente
senza cuciture.

2. Consigli durante il bagno:

* Non mantenere I'ortesi applicata durante il bagno.

* Lavare il bambino il piu rapidamente possibile, perché questi rimanga senza
ortesi il minor tempo possibile.

* Si consiglia di fare un leggero massaggio nelle zone sottoposte a pressione
e a contatto con l'ortesi per rilassare e tonificare la muscolatura del bambino.

Istruzioni per I'adattamento:

Posizionare il bambino nelle parti in plastica del presidio e fissare il presidio al

bambino chiudendo le allaccia-ture in Velcro®. Selezionare la separazione delle

barre necessaria, per ottenere I'abduzione delle anche desiderata. Verificare che

I'ortesi sia correttamente applicata e personalizzata.

Mantenimento del tutore - istruzioni di lavaggio:

Si consiglia di mantenere la pulizia dei Velcri® e prevenire la presenza di fili,
pelucchi, etc. per conservare le loro caratteristiche di adesione. Chiudere tutti

i Velcri® prima di lavare le parti del presidio. Verificare periodicamente che lo

stato delle diverse parti del presidio siano in buone condizioni. Lavare con un
panno umido. Non candeggiare. Non stirare. Non lavare a secco. Non asciugare in
essicatrice. Fare asciugare su una superfice orizzontale. Non strizzare.
Classificazione:

Prodotto sanitario di Classe | , non sterile, senza funzione di medicazione. Questo

dispositivo risponde alle caratteristiche richieste dalla Direttiva del Consiglio

93/42/ CEE e dall'aggiornamento 2007/47/EC con la quale si regola la produzione

dei dispositivi sanitari.
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Indikasjoner:
Behandling avkongenital hofteleddsluksasjon, subluksasjon eller hofteleddsdysplasi.

Forsiktighetsregler:

* Les ngye igjennom disse instruksjonene fgr ortosen brukes. Ved minste tvil
radfer deg alltid med legen din eller klinikken/utprgveren der du har fatt
ortosen for bruk. Respekter alltid disse generelle instruksjonene og dets
spesielle indikasjoner som er spesifisert av legen din. Denne ortosen skal ikke
brukes til annet enn det som er ordinert. La ikke barn leke med ortosen.

» Den forste utprgvingen skal alltid utfgres av en lege eller ortopediingenigr.
Legen er den som er ansvarlig for & ordinere behandlingens lengde og vilkarene
for den daglige bruken.

* For best mulig behandlingsresultat skal stgrrelsen pa ortosen byttes ut
etterhvert som barnet vokser.

* Fordi pasienten er et barn skal ortosens stand kontrolleres regelmessig av en

voksen person.

Utsett ikke metalldelene for belastning.

Behandlingen skal fglges regelmessig opp av lege, og ortosen skal kontinuerlig
ses over av en ortopediingenigr. | nformer legen om det oppstar en eventuell
bivirkning.

1. Hudpleie:

* Huden kan ikke vaere skadet eller irritert pa trykkpunktene.

» Det er veldig viktig & kontrollere barnets hud minst en gang om dagen. De
omradene av huden som utsettes for trykk skal sjekkes spesielt ngye.

* lkke stram ortosen til alt for hardt. Ta straks av ortosen om du merker
forandringer i hudfargen eller om det oppstar andre problemer relatert til
blodsirkulasjon eller hudirritasjon. | nformer i sa fall legen din.

* Unnga a bruke kremer under behandlingen, da disse kan forkorte produktets
holdbarhet.

* Av hygieniske og bekvemmelighets grunner, og for & beskytte huden, anbefales
bruk av bomullsplagg og lange bomullsstrgmper uten ssmmer under ortosen.

2. Anbefalinger for bad:

* |kke bruk ortosen ved bading.

» For & minimere tiden barnet er uten ortose, bgr barnet ikke bades lenger enn
ngdvendig.

* Det anbefales & massere hudomradene som kommer i kontakt med ortosen
forsiktig, slik at barnets muskler slapper av og mykes opp.

Tilpassingsinstruksjon:
Plasser barnet i ortosen og lukk borrelasene. Still inn benstagenes lengde slik at
gnsket abduksjon opprettholdes. Kontroller at ortosen er korrekt justert.

Vedlikehold av ortosen — vaskeinstruksjoner:

Hold borrelasene fri for smuss, trader, lo etc. slik at hefteevnen opprettholdes. Lukk
alle borrelasene pa ortosen fgr den vaskes. Kontroller regelmessig kvaliteten pa
magebandet slik at det er fritt for smuss og skader. Terk av med en fuktig klut. Ma
ikke blekes eller strykes. Kan ikke renses kjemisk. Skal terkes flatt.

Klassifisering:

Klasse | medisinteknisk produkt uten malefunksjon, leverert usteril.Dette produktet
oppfyller kravene til den medisinske enheten i radsdirektiv 93/42/CEE og
oppdatering direktiv 2007/47/EC hvor de medisinske produktene er regulert.

Indicages:
Tratamento da subluxagdo ou luxacdo congénita da anca, displasia da anca.
Precaucgdes:

* Leia cuidadosamente estas instrugdes antes de utilizar a orteses. Se tem alguma
duvida, confira sempre a seu médico ou ao estabelecimento onde o tenha
adquirido antes de comecar a utiliza-lo. Respeite sempre estas instru¢des de
uso gerais e as indicacdes particulares que |Ihe tenha prescrito o seu facultativo.
Esta orteses néo deve utilizar-se para nenhum outro uso diferente ao que se lhe
tenha prescrito. Ndo permita que os meninos brinquem com este dispositivo.

* A primeira adaptacdo do produto sera efetuada por seu facultativo ou pelo
técnico ortopédico se aquele o indica. O facultativo é a pessoa capacitada para
decidir a duragdo do tratamento e a utilizacdo diaria.

» Para exercer um efeito terapéutico tera que mudar de tamanho segundo cresca
o bebe.

* Ao tratar-se de um paciente infantil, a idoneidade de estado da orteses tem de

ser supervisionada periodicamente por um adulto responsavel.

N&o exercer pressdo sobre as zonas metdlicas.

O seguimento do tratamento deve ser revisado com frequéncia por seu
facultativo. Deve passar revisdes por parte do seo ortopédico. Se nota algum
efeito secundario, ponha-o em conhecimento do seu médico.

1. Cuidados da pele:

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

* E muito importante revisar o bom estado da pele de seu bebé pelo menos
uma vez ao dia. As zonas que se devem observar com maior cautela séo todas
aquelas nas que se exerca algum tipo de pressao.

* Nao apertar a ortees demasiado. Tira-la imediatamente se aparece mudanca de
cor na pele ou outro sintoma de problema de circulacéo sanguinea ou irritacédo
da pele e informar ao seu facultativo.

¢ Os cremes e medicamentos de uso topico podem deteriorar prematuramente
as espumas, sua utilizacdo, em qualquer caso, devera ser supervisionado pelo
seu facultativo.

* Por motivos de higiene, comodidade e para proteger a pele aconselha-se o
uso de uma camisola e meias longas de algoddo sem costuras embaixo do
dispositivo.

2. Conselhos durante o banho:

* N&o levar posta a orteses durante o banho.

* Lavar ao bebé o mais rapidamente possivel para que esteja o minimo tempo
sem a orteses.

* Aconselha-se dar uma ligeira massagem nas zonas de pressdo e em contato
com a orteses para relaxar e tonificar os musculos do bebé.

Instrugdes de adaptacao:

Colocar ao menino na orteses de plastico e fechar os Velcro®/fivelas. Posicionar
a separagéo das barras para obter a abducdo desejada. Comprovar que esta
corretamente ajustada a orteses.

Manutencéo da ortese - instrugdes de lavagem:

Aconselha-se cuidar a limpeza dos Velcro® e preveni-los de fios, pd, etc. para
conservar as caracteristicas de adesdo dos mesmos. Fechar todos os Velcro® antes
de lavar a orteses.Comprovar periodicamente que o cinto esta em boas condi¢des
(Sem gordura, cortes, etc.). Lavar com um pano Umido. Nao usar lixivias. Ndo passar
a ferro. Nao lavar em seco. Ndo secar a maquina. Secar numa superficie horizontal.
Nao estender.

Classificagao:

Dispositivos medicinais implantaveis activos de Classe | , ndo estéril, sem funcdo
de medicdo. Este dispositivo cumpre a Diretiva 93/42/CEE do Conselho e a sua
atualizagdo 2007/47/CE que regulam os dispositivos medicinais implantaveis
activos.
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Indikacie: ) )
Liecba subluxacie alebo vrodenej dislokacie bedrového klbu, dysplazia bedrového kibu.

Upozornenie:

* Pred pouzitim ortézy si pozorne precitajte tieto pokyny. Ak mate nejaké otazky,
poradte sa so svojim lekdarom alebo so zariadenim, kde ste zdravotnicku pomdacku
zakupili, skor ako ju zacnete pouZivat. Vzdy dodrZiavajte tieto vSeobecné pokyny
na pouzitie a 3pecifické indikacie predpisané lekarom. Tato ortéza nesmie byt
nikdy pouZitd na iné Ucely, ako je predpisané. Nedovolte detom hrat sa s touto
zdravotnickou pomdckou.

* Prvé prisposobenie ortézy vykona vas lekar alebo Specializovany personal. Lekar
je osoba, ktora je vyskolena a méze rozhodnut o trvani liecby a kazdodennom
pouZzivani.

Ak chcete dosiahnut terapeuticky U¢inok, bude potrebné menit velkost v zavislosti
od rastu dietata.

¢ KedZe pacientom je dieta, vhodnost stavu ortézy musi pravidelne kontrolovat
zodpovedny dospely.

Nevyvijajte tlak na kovové plochy.

Nasledné sledovanie liecby by mal ¢asto kontrolovat vas obvodny lekdr. Je potrebné
absolvovat vysetrenie u ortopéda. Ak spozorujete akékolvek vedlajsie ucinky,
oznamte to svojmu lekarovi.

1. Starostlivost o pokozku:

* V oblastiach s tlakovou podporou nesmie byt koza poskodend alebo precitlivena.

* Je velmi délezité skontrolovat stav pokozky vasho dietata najmenej raz denne.
Oblasti, ktoré treba pozorovat s vy$sou opatrnostou, st vietky oblasti, v ktorych je
vyvijany urcity druh tlaku.

* Neutahujte ortézu prili$ silno. Ak déjde k zmene farby koZe alebo inému problému
s krvnym obehom alebo podrazdeniu pokozky, ihned' ortézu odstrarite a informujte
svojho lekara.

* Krémy a lieky na topické pouZitie mézu znizit Zivotnost penovych vystuZzi a ich
poufZitie by v kazdom pripade malo byt pod dohladom lekara.

* Z doévodov hygieny, pohodlia a ochrany koze je vhodné, aby sa pod ortézou nosilo
tricko a dlhé bavinené ponozky bez svov.

2. Rady na kupanie:

* Nedavajte ortézu pri kupani.

* Dieta okupte ¢o najrychlejsie, aby bolo minimélny ¢as bez ortézy.

e Odporuca sa lahkd masaz v oblastiach tlaku a kontaktu s ortézou, aby sa uvolnili a
ténovali svaly dietata.

.

Navod na poutitie:
Dieta polozte do plastovej ortézy a zatvorte suchymi zipsmi/prackami. Tycky oddelte
tak, aby ste dosiahli poZadovanu abdukciu. Skontrolujte, i je ortéza spravne nastavena.

Udriba ortézy - navod na Eistenie:

Odporuca sa starat o suché zipsy a zabranit ich rozstrapkaniu, vytvéraniu chumacov
atd. s ciefom zachovat ich adhézne vlastnosti. Pred pranim zatvorte v3etky suché zipsy.
Pravidelne kontrolujte, Ci je opasok v dobrom stave (bez mastnoty, rezoy, trhlin atd.).
Cistit vlhkou handri¢kou. NepouZivat bielidlo. NeZehlit. Neistit v &istiarni. Nesusit v
bubnovej susicke. Susit na vodorovnej ploche. Nevesat.

Klasifikacia:

Zdravotnicka pomacka triedy I, nesterilnd, bez funkcie merania. Tato ortéza je v sulade
so smernicou Rady 93/42/EHS a jej aktualizaciou pre zdravotnicke pomdcky 2007/47/
ES.

Indikationer:
Behandling av kongenital hoftledsluxation, subluxation eller hoftledsdysplasi.
Forsiktighet:

* Las noga igenom dessa instruktioner innan ortosen anvands. Vid minsta
tveksamhet konsultera alltid din Idkare eller kliniken/utprovaren dar du erhallit
ortosen, innan anvandning. Respektera alltid dessa generella instruktioner och
de speciella indikationer specificerade av din lakare. Denna ortos skall inte
anvéndas till annat &n det som &r ordinerat. Lat inte barn leka med ortosen.

* Den forsta utprovningen skall alltid utféras av din lakare eller av en
ortopedingenjor. Lakaren ar den som &r behdrig att ordinera behandlingens
langd och villkoren for den dagliga anvandningen.

* For basta behandlingsresultat skall storleken pa ortosen bytas ut efterhand
som barnet vaxer.

* Eftersom patienten ar ett barn skall ortosens skick regelbundet kontrolleras av

en vuxen person.

Utsétt inte metalldelarna for belastning.

Behandlingen skall regelbundet foljas upp av ldkare och ortosen skall
kontinuerligt ses over av ortopedingenjor. | nformera ldkaren om nagon
eventuell biverkning uppstar.

1. Hudvard:

* Huden far inte vara skadad eller irriterad pa tryckpunkterna.

» Det ar mycket viktigt att kontrollera barnets hud minst en gang om dagen.
Speciell noggrannhet skall beaktas vid de omraden av huden som utsatts for
tryck.

* Spéann inte fast ortosen allt for hart. Ta genast av ortosen om du observerar
forandringar i hudfargen eller andra problem relaterade till blodcirkulation eller
hudirritation och informera din lakare.

* Undvik anvandning av kramer under pagaende behandlingen da dessa kan
forsamra produktens hallbarhet.

* Av hygieniska och bekvamlighetsskal och for att skydda huden, rekommenderas
anvandning av bomullsplagg och langa bomullsstrumpor utan sémmar under
ortosen.

2. Rekommendationer for bad:

* Anvand inte ortosen under bad.

* Bada inte barnet langre dan nédvandigt for att minimera tiden barnet &r utan
ortos.

* Det rekommenderas att forsiktigt massera hudomraden som kommer i kontakt
med ortosen, sa att barnets muskler slappnar av och mjukas upp.

Utprovningsinstruktion:

Placera barnet i ortosen och forslut kardborrbanden. Stéll in benstagens langd sa
att dnskad abduktion erhalls. Kontrollera att ortosen ar korrekt justerad.
Underhallav ortosen — tvittinstruktioner:

Hall kardborrbanden rena fran smuts, tradar, ludd etc. sa att deras
vidhaftningsformaga bibehalls. Stang alla kardborrband pa ortosen innan den
tvattas. Kontrollera regelbundet kvalitén pa magbandet sa att det ar fritt fran smuts
och skador. Torka av med en fuktig duk. Far inte blekas. Far inte strykas. Far inte
kemtvattas. Skall plantorkas far inte hangas upp.

Klassificering:

Klass | medicinteknisk produkt utan méatfunktion, levererad osteril. Denna produkt
uppfyller kraven i medicinska enheten direktiv 93/42/CEE och dess uppdatering
direktiv 2007/47/EC genom vilket de medicintekniska produkterna regleras.
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