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Artikelnummer | Konfektions- Hiiftumfang Polster- Oberschenkel-
groBe (cm) nummer umfang (cm)
28L.100=80 74-86 57-59
1* 26-32
28L.100=92 86-98 59-62
28L.100=104 98-110 62-64
2* 32-36
28L.100=116 110-122 64-68
28L101=128 122-134 68-72
3* 36-44
28L.101=140 134-146 72-78
28L.101=152 146-158 78-86
158-170 e 44-54
28L101=S Q 36-38 86-96
J 44-46
Q 40-42
28L101=M 96-105
d 48-50
5* 54-62
Q 44-46
28L101=L 105-109
J 52-54

e X R = XX

Material

PA, EA, PU Schaum/PU foam
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-02-16

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Abduktionshosen Cosa active und Cosa junior.

2 Produktbeschreibung

Die Orthese wird als Starter Set in zwei Varianten ausgeliefert:
* 28L100 Cosa junior (Hose ohne ReiBverschluss)

* 28L101 Cosa active (Hose mit ReiBverschluss)

Das Starter Set beinhaltet jeweils:

* 2 Hosen (inklusive Gurtset)

* 1 Abduktionspolster Set (inklusive Gebrauchsanweisung)

Artikel Artikel-Nr. Menge Artikel-Nr. Menge Artikel-Nr. Menge
Hose Abduktions- Gurtset
polster Set
Cosa junior | 29L100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
291.100=104 291.102=2
291.100=116
Cosa active | 29L.101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
291.101=152 29L.102=4
29L101=S
29L.101=M 29L.102=5
29L.101=L

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der Hufte einzusetzen und ausschlieB-
lich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

* Diplegie, spastisch

* Huftdysplasie

* Huftgelenksubluxation, angeboren
*  Hypotonus

* Tetraplegie, spastisch
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3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
* Huftgelenkluxation

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwér-
mung im versorgten Kdrperabschnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwel-
lungen korperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Beins.

Eine Ricksprache mit dem Arzt ist ebenfalls bei Kontrakturen und Verkirzungen im Lendenwir-
belsdulenbereich und der unteren Extremitat erforderlich.

3.4 Wirkungsweise

Die Orthese verhindert bei neuromuskularen Schwachen durch den Einsatz von Polstern zwi-
schen den Beinen eine UbermaBige Adduktion beim Liegen, Sitzen, Stehen und Gehen. Die Or-
these erméglicht eine stabile Sitz- und Stehbasis, verbessert dadurch die Rumpfhaltung und fihrt
zu einer besseren Gleichgewichtskontrolle.

Die Orthese verbessert bei gehfahigen Patienten die Beckensymmetrie und erhoht die Kniefrei-
heit. Der Scherengang wird gemindert und ein physiologischeres Gehen geférdert.

Gehunfahige Patienten kénnen durch den Einsatz der Orthese im Rollstuhl auf die Verwendung
separater Abduktionskeile verzichten. Die Huftabduktion der Orthese verbessert das Sitzgleich-
gewicht durch eine breitere Sitzbasis. Ein Abstitzen mit den Handen ist nicht mehr notwendig.
Die Orthese verringert im Liegen, z. B. wahrend des Schlafens, die durch die Spastik eintretende
Muskelverkirzung.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

| HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/A VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

I

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials
» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und séurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen aus.
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5 Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-
gen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er
auBergewohnliche Veranderungen an sich feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 Auswahlen der GroBBe

Auswihlen anhand der KonfektionsgrofBe
» Die OrthesengroBe anhand der KonfektionsgroBe auswéhlen (siehe GréBentabelle).

Auswahlen anhand der Umfangsmafe

1) Den Hiftumfang messen.

2) Die GroBe der Hose ermitteln (siehe GroBentabelle).

3) Den Oberschenkelumfang auf Héhe der Polster messen.
4) Die GroBe der Polster ermitteln (siehe GroBentabelle).

5.2 Anpassen

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsféahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust nicht weiter und las-
sen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kontrollieren.

Anpassen der Polster

1) Die Polster so am Oberschenkel anlegen, dass die Umlenkschlaufen nach proximal zeigen
(siehe Abb. 1).

2) Den bendétigten Abduktionswinkel bestimmen.

3) Bei Bedarf: Die Flachen der Polster mit Schleifpapier aufrauen und weiterer Lagen aufkleben
(siehe Abb. 2).

4) Die Flachen der Polster beschleifen (siehe Abb. 3).
HINWEIS! Die Flachen der Polster maximal bis zur Markierung beschleifen.

Anpassen der Giirtelldnge

1) Die Hose zur Probe am Patienten anziehen.

2) Die benotigte Lange der Girtelenden markieren.

3) Die Position der Umlenkschlaufe (siehe Abb. 4) und des Klettverschlusses (siehe Abb. 5) zum
Vernahen markieren.

4) Die Umlenkschlaufe und den Klettverschluss des Giirtels (siehe Abb. 6) vernahen.

5) Bei Bedarf: Die Passform der Hose anpassen.

Einstellen der Polster

1) Die Polster so in die Polstertaschen der Hose einsetzen, dass die Umlenkschlaufen nach pro-
ximal zeigen (siehe Abb. 7).

2) Die Umlenkschlaufen der Polster durch die Offnungen der Hose nach auBen fithren (siehe
Abb. 8).
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aLe

)

9)

Die Klettverschlisse der Taschen verschlieBen.

Die Kreuzgurte an den Umlenkschlaufen der Polster anbringen (siehe Abb. 9).

Die Hose zur Probe am Patienten anziehen (siehe Abb. 10).

Die Position der Kreuzgurte ermitteln und die Kreuzgurte provisorisch mit Doppelklett fixieren
(siehe Abb. 11).

Die Spannung der Kreuzgurte Uberpriifen (siehe Abb. 13).

Die Position der Kreuzgurte zum spateren Vernahen markieren (siehe Abb. 12).
INFORMATION: Achten Sie darauf, dass bei symmetrischer Hiifte die Gurtfiihrung
ebenfalls symmetrisch verlauft (siehe Abb. 14).

Die Kreuzgurte (siehe Abb. 15) vernéhen.

Funktionskontrolle

1)
2)

Den Sitz und die Funktion der Orthese Uberprifen.
Bei Bedarf: Die Feineinstellung der Polster mit Hilfe der Gurte vornehmen.

5.3 Anlegen

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven
durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz der Orthese sicher.

/\ VORSICHT

Verwendung bei empfindlicher Haut auf Warme

Hautirritationen durch Uberwarmung

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen Warme.

» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen im Zweifelsfall nicht weiter.

HINWELS |

UnsachgemaBer Gebrauch und Veranderungen
Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgeméaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an dem Produkt vor.

> Der Gurtel ist geoffnet.

> Nur Cosa active: Der ReiBverschluss ist gedffnet.

1) Die Hose anziehen.

2) Den Gaurtel und ggf. den ReiBverschluss schlieBen.

3) Die Einstellungen der Polster tiberpriifen und bei Bedarf liber die Kreuzgurte nachstellen.
5.4 Reinigung

HINWELS |

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

Die Orthese regelméBig reinigen:

1)
2)
3)

Die Kreuzgurte l6sen.
Die Klettverschlisse der Taschen 6ffnen.
Die Polster entfernen.
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4) Alle Klettverschlisse schlieBen.

5) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

6) Die Hose in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Feinwaschmittel waschen. Kei-
nen Weichspller verwenden. Gut ausspilen.

7) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

8) Die Polster wieder in die Hose einsetzen.

6 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

7.1 Haftung

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

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2015-02-16

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the Cosa
active and Cosa junior abduction pants.

2 Product Description

The orthosis is supplied as a starter set in two versions:
» 28L100 Cosa junior (pants without zip)

» 28L101 Cosa active (pants with zip)

Each starter set contains:

* 2 pants (including strap set)

* 1 abduction pad set (including instructions for use)
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Article Article no. |Quantity| Article no. |Quantity| Article no. | Quantity
Pants Abduction Strap set
pad set
Cosa junior | 29L100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
291.100=92
291.100=104 291.102=2
291.100=116
Cosa active | 29L101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
291.101=152 291.102=4
29L.101=S
291.101=M 29L.102=5
29L.101=L

3 Application

3.1 Indications for use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the hip and exclusively for contact with
intact skin.

The orthosis must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

* Diplegia, spastic

* Hip dysplasia

* Hip joint subluxation, congenital
*  Hypotonicity

* Tetraplegia, spastic

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
* Hip joint luxation

3.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin diseases/injuries, inflamma-
tion, prominent scars that are swollen, reddening and hyperthermia of the fitted limb/body area;
lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue swelling distant to the body area to which
the medical device will be applied; sensory and circulatory disorders in the leg area.

Consulting a doctor is also required in case of contractures and shortening in the area of the
lumbar spine and the lower limbs.

3.4 Effects

In case of neuromuscular weakness, the orthosis prevents excessive adduction while lying down,
sitting, standing and walking through the use of pads between the legs. The orthosis enables a
firm basis for sitting and standing, thereby improving the torso position and leading to better bal-
ance control.

In patients who are able to walk, the orthosis improves pelvic symmetry and increases knee free-
dom. The scissor gait is reduced and more physiological walking is promoted.

By using the orthosis, patients who are unable to walk do not have to use separate abductors in
the wheelchair. Hip abduction with the orthosis improves balance while sitting by establishing a
broader seat basis. Using the hands for support is no longer necessary.
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When lying down, e.g. while sleeping, the orthosis reduces muscle shortening due to spasticity.

4 Safety
4.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

INOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 General Safety Instructions

/A CAUTION

Reuse on other patients and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» Only use the product for a single patient.

» Clean the product regularly.

/\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material
» Keep the product away from open flame, embers and other sources of heat.

i

Contact with salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilisation due to loss of material functionality
» Do not expose the product to salves, lotions or other products that contain oils or acids.

5 Handling
INFORMATION
» The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.
» The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel.
» Instruct the patient in the handling and care of the product.
>

Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional changes are noted (e.g.
worsening of the complaint).

5.1 Size Selection

Selection according to clothes size
» Select the orthosis size based on the clothing size (see sizing table).

Selection according to circumferences

1) Measure the hip circumference.

2) Determine the size of the pants (see size chart).

3) Measure the thigh circumference at the height of the pads.
4) Determine the size of the pads (see size chart).
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5.2 Adaptation

A\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» Check the product for proper function and readiness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, discontinue use of the product and have it
checked by authorised, qualified personnel.

Adapting the pads
1) Apply the pads to the thigh so that the guide loops face in the proximal direction (see fig. 1).
2) Determine the required abduction angle.
3) If necessary: Use sandpaper to roughen the surfaces of the pads and glue on additional lay-
ers (see fig. 2).
4) Grind the surfaces of the pads (see fig. 3).
NOTICE! Do not grind the pad surfaces further than the mark.

Adapting the belt length

1) Trial fit the pants on the patient.

2) Mark the required length of the belt ends.

3) Mark the position of the guide loop (see fig. 4) and the hook-and-loop closure (see fig. 5) for
sewing.

4) Sew the guide loop and hook-and-loop closure for the belt (see fig. 6).

5) If necessary: Adapt the fit of the pants.

Adjusting the pads

1) Insert the pads into the pad pockets on the pants so that the guide loops face in the proximal
direction (see fig. 7).

2) Pull the guide loops of the pads out through the openings in the pants (see fig. 8).

3) Close the hook-and-loop closures on the pockets.

4) Attach the cross straps on the guide loops of the pads (see fig. 9).

5) Trial fit the pants on the patient (see fig. 10).

6) Determine the position of the cross straps and temporarily secure the cross straps with
double hook-and-loop (see fig. 11).

7) Check the tension of the cross straps (see fig. 13).

8) Mark the position of the cross straps for later sewing (see fig. 12).
INFORMATION: Make sure that the routing of the straps is symmetrical in case of
symmetrical hips (see fig. 14).

9) Sew the cross straps (see fig. 15).

Functional test
1) Verify the fit and functionality of the orthosis.
2) If necessary: Fine-tune the pads using the straps.

5.3 Application

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or excess-
ively tight application

» Ensure that the orthosis is applied properly and fits correctly.

Ottobock | 13



/\ CAUTION

Use on skin sensitive to heat

Skin irritation due to overheating

» Do not use the product in case of a known heat allergy.

» When in doubt, do not continue to use the product if skin irritation occurs.

Norice

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

> The belt is open.
> Cosa active only: The zip is open.
1) Put on the pants.

2) Fasten the belt and close the zip if applicable.
3) Check the positioning of the pads and readjust them with the cross straps as needed.

5.4 Cleaning

Norice

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

Clean the orthosis regularly:

1) Loosen the cross straps.

2) Open the hook-and-loop closures of the pockets.

3) Remove the pads.

4) Fasten all hook-and-loop closures.

5) Recommendation: Use a laundry bag or net.

6) Wash the pants in warm water at 40 °C with standard mild detergent. Do not use fabric

softener. Rinse thoroughly.
7) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).
8) Put the pads back in the pants.

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

7.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorised
modification of the product.

7.2 CE Conformity
This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
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lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

1 Avant-propos

Francais

INFORMATION
Date de la derniére mise a jour : 2015-02-16

duit.

» Conservez ce document.

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.
» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-

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

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter

et mettre les pantalons d'abduction Cosa active et Cosa junior.

2 Description du produit

Cette orthese est un kit de démarrage disponible en deux versions :

* 28L100 Cosa junior (pantalon sans fermeture éclair)

* 28L101 Cosa active (pantalon avec fermeture éclair)

Le kit de démarrage comprend :

* 2 pantalons (avec kit de sangles)

» 1 kit de rembourrages d’abduction (avec instructions d’utilisation)

Article Réf. Quanti- Réf. Quanti- Réf. Quanti-
Pantalon te Kit de rem- te Kit de sangles te
bourrages
d’abduction
Cosa junior 29L.100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
291.100=104 29L102=2
29L.100=116
Cosa active | 29L101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
29L.101=140
29L.101=152 29L.102=4
29L.101=S
29L101=M 29L102=5
29L101=L

3 Utilisation

3.1 Usage prévu

L'orthese est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de la hanche et elle est congue

uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.
Il est impératif d’utiliser |'orthése conformément aux indications.

3.2 Indications
* Diplégie spastique
* Dysplasie de la hanche
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* Subluxation de la hanche, congénitale
* Hypotonie musculaire
* Tétraplégie spastique

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
e Luxation de la hanche

3.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requierent la consultation d'un médecin : lésions ou affections cuta-
nées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme, rougeurs et échauffement excessif
dans la zone du corps appareillée, troubles de la circulation lymphatique et également cedémes
inexpliqués des parties molles dans la partie distale de |'orthése, troubles de la perception et de
la circulation sanguine de la jambe.

Il est également nécessaire de demander |'avis de son médecin en cas de contractures et de rai-
deurs au niveau des lombaires et des extrémités inférieures.

3.4 Effets thérapeutiques

En cas de faiblesses d'origine neuromusculaire, |I'orthese empéche toute adduction excessive en
position allongée, assise, debout et pendant la marche grace a |'utilisation de rembourrages dis-
posés entre les jambes. L'orthése offre une bonne stabilité en position assise et debout, amélio-
rant ainsi la tenue du tronc et permettant un meilleur contréle de I'équilibre.

Pour les patients ayant I'usage de leurs jambes, I'orthése améliore la symétrie du bassin et aug-
mente la liberté de mouvement des genoux. Elle réduit la marche en ciseaux et favorise une
marche plus physiologique.

Pouvant étre utilisée sur un fauteuil roulant, I'orthése permet aux patients n'ayant plus I'usage de
leurs jambes de renoncer a I'utilisation de cales d'abduction séparées. L'orthése d'abduction de
hanche améliore I'équilibre en position assise grace a une surface d'assise plus large. Il n'est
plus nécessaire de prendre appui sur les mains.

En position allongée, par ex. pendant le sommeil, I'orthése réduit la raideur musculaire causée
par la spasticité.

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

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Blessures (par ex. brllures) causées par la fusion du matériau
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| » Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources de chaleur.

AVIS |

Contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions.

5 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du produit et sa période
d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il constate des change-
ments anormaux sur sa personne (par ex. une augmentation des douleurs).

5.1 Sélection de la taille

Sélection en fonction de la taille de confection
» Sélectionnez la taille de I'orthése en fonction de la taille de confection (voir tableau des
tailles).

Sélection en fonction de la circonférence

1) Mesurez la circonférence de la hanche.

2) Sélectionnez la taille du pantalon (voir tableau des tailles).

3) Mesurez le tour de cuisse a la hauteur des rembourrages.

4) Sélectionnez la taille des rembourrages (voir tableau des tailles).

5.2 Ajustement

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Vérifiez le produit afin de juger s'il est encore fonctionnel.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou de pertes fonctionnelles et faites-le
contréler par un personnel spécialisé agréé.

Ajustement des rembourrages

1) Posez les rembourrages sur la cuisse de sorte que les boucles de renvoi soient orientées vers
le coté proximal (voir ill. 1).

2) Définissez I'angle d’abduction requis.

3) En cas de besoin : rendez les surfaces des rembourrages rugueuses en utilisant du papier
de verre et collez des couches supplémentaires (voir ill. 2).

4) Poncez les surfaces des rembourrages (voir ill. 3).
AVIS! Poncez les surfaces des rembourrages au maximum jusqu’au repeére.

Ajustement de la longueur de ceinture
1) Mettez le pantalon au patient pour faire un essai.
2) Marquez la longueur requise pour les extrémités de la ceinture.
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3) Marquez la position de la boucle de renvoi (voir ill. 4) et de la fermeture velcro (voir ill. 5) pour
la couture.

4) Cousez la boucle de renvoi et la fermeture velcro de la ceinture (voir ill. 6).

5) En cas de besoin : ajustez |la forme du pantalon.

Réglage des rembourrages

1) Insérez les rembourrages dans les poches des rembourrages du pantalon de sorte que les
boucles de renvoi soient orientées vers le cété proximal (voir ill. 7).

2) Faites sortir les boucles de renvoi des rembourrages en les faisant passer par les ouvertures

du pantalon (voir ill. 8).

) Fermez les fermetures velcro des poches.

) Enfilez les sangles croisées dans les boucles de renvoi des rembourrages (voir ill. 9).

5) Mettez le pantalon au patient pour faire un essai (voir ill. 10).

) Déterminez la position des sangles croisées et fixez-les provisoirement avec du velcro double

face (voirill. 11).

7) Vérifiez la tension des sangles croisées (voir ill. 13).

8) Marquez la position des sangles croisées pour effectuer plus tard la couture (voir ill. 12).
INFORMATION: Si la hanche est symétrique, veillez a ce que le guidage de la sangle
soit également symétrique (voir ill. 14).

9) Cousez les sangles croisées (voir ill. 15).

Contrdle du fonctionnement

1) Vérifiez le positionnement et le fonctionnement de I'orthése.

2) En cas de besoin: procédez au réglage de précision des rembourrages a |'aide des
sangles.

5.3 Mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle est bien ajustée.

/A PRUDENCE

Utilisation sur une peau sensible a la chaleur

Irritations cutanées dues a une hyperthermie

» Veuillez ne pas utiliser le produit en cas d'allergie connue a la chaleur.
» Dans le doute, cessez d'utiliser le produit en cas d'irritations cutanées.

AVIS |

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-le toujours avec pré-
caution.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.

> La ceinture est ouverte.
> Uniquement pour Cosa active : la fermeture éclair est ouverte.
1) Mettez le pantalon.

2) Fermez la ceinture et le cas échéant la fermeture éclair.
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3) Vérifiez les réglages des rembourrages et si nécessaire, réajustez a I'aide des sangles croi-
sées.

5.4 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez |'orthése réguliérement :

1) Desserrez les sangles croisées.

2) Ouvrez les fermetures velcro des poches.

3) Retirez les rembourrages.

4) Fermez toutes les fermetures velcro.

5) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

6) Lavez le pantalon a 40 °C avec une lessive pour linge délicat disponible dans le commerce.
N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

7) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire

ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).
8) Replacez les rembourrages dans le pantalon.

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

7 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.

7.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification
non autorisée du produit.

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'aprés I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-02-16

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
>
>

Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione e |'adattamento dei
pantaloncini per abduzione Cosa active e Cosa junior.
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2 Descrizione del prodotto

L'ortesi viene fornita come set base in due varianti:

* 28L100 Cosa junior (pantaloncino senza cerniera)

* 28L101 Cosa active (pantaloncino con cerniera)

Il set base comprende rispettivamente:

* 2 pantaloncini (set cinture compreso)

* 1 set imbottiture per abduzione (istruzioni per |'uso comprese)

Articolo Codice arti- | Quan- Codice articolo Quan- | Codice arti- | Quan-
colo tita Set imbottiture per tita colo tita
Pantaloncino abduzione Set cinture
Cosa junior 291.100=80 2 291.102=1 1 33L110=1 2
291.100=92
291.100=104 291.102=2
29L.100=116
Cosa active 291.101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
29L.101=140
29L.101=152 29L.102=4
29L.101=S
29L.101=M 291.102=5
29L.101=L

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto

L'ortesi e indicata esclusivamente per il trattamento ortesico dell'anca e deve essere applicata
unicamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

* Diplegia, spastica

* Displasia dell'anca

* Sublussazione dell'articolazione coxofemorale, congenita
* Ipotonia muscolare

» Tetraplegia, spastica

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
* Lussazione dell'articolazione coxofemorale

3.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni € necessario consultare il medico: malattie/lesioni
della pelle, inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia
della parte in cui e applicata I'ortesi; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli
non identificati, indipendentemente dall'area del corpo in cui € applicata I'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori nella gamba.

E necessario consultare il medico anche in presenza di contratture e accorciamenti nella regione
del rachide lombare e dell'arto inferiore.
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3.4 Azione terapeutica

In caso di debolezza neuromuscolare |'ortesi ostacola un'adduzione eccessiva in posizione diste-
sa, seduta, eretta e durante la deambulazione grazie all'impiego di imbottiture posizionate tra le
gambe. L'ortesi offre una base stabile in posizione seduta ed eretta, con conseguente migliora-
mento della postura del tronco, e consente di controllare meglio I'equilibrio.

Nel caso di pazienti in grado di camminare |'ortesi migliora la simmetria del bacino e accresce la
liberta di movimento delle ginocchia. L'andatura con le gambe a forbice viene ridotta e viene favo-
rita una deambulazione piu fisiologica.

Nel caso di pazienti non in grado di camminare si puo evitare di utilizzare cunei di abduzione se-
parati adottando I'ortesi con il paziente seduto in carrozzina. L'abduzione d'anca dell'ortesi mi-
gliora I'equilibrio in posizione seduta grazie a una base pil larga. Non € piu necessario sostenersi
con le mani.

In posizione distesa, ad esempio, quando si dorme, I'ortesi diminuisce |'accorciamento dei mu-
scoli dovuto a spasticita.

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

Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Pulire il prodotto regolarmente.

/A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

i

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni.

5 Utilizzo
INFORMAZIONE
» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la durata di utilizzo.
» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-

sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

Istruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

Il paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediatamente da un medico
nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

vy
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5.1 Scelta della misura

Scelta in base alla taglia d'abito

>

Scegliere la misura dell'ortesi in base alla taglia d'abito (vedere tabella misure).

Scelta in base alla circonferenza del bacino

1)
2)
3)
4)

Misurare la circonferenza del bacino.

Determinare la misura del pantaloncino (vedere tabella misure).
Misurare la circonferenza della coscia all'altezza delle imbottiture.
Determinare la misura delle imbottiture (vedere tabella misure).

5.2 Adattamento

>
| 4
>

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.

Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita e farlo control-
lare da personale specializzato e autorizzato.

Adattamento delle imbottiture

Applicare le imbottiture sulle cosce in modo tale che i passanti siano rivolti in direzione prossi-
male (v. fig. 1).

Determinare |'angolo di abduzione necessario.

Se necessario: irruvidire con carta smerigliata le superfici delle imbottiture e incollarvi altri
strati (v. fig. 2).

Levigare le superfici delle imbottiture (v. fig. 3).

AVVISO! Non levigare le superfici delle imbottiture oltre le marcature.

Adattamento della lunghezza della cintura

1)
2)
3)

4)
5)

Infilare i pantaloncini al paziente per provarli.

Marcare la lunghezza necessaria delle estremita della cintura.

Marcare la posizione del passante (v. fig. 4) e della chiusura in velcro (v. fig. 5) per poterli cu-
cire.

Cucire il passante e la chiusura in velcro della cintura (v. fig. 6).

Se necessario: adeguare i pantaloncini alla forma del corpo.

Regolazione delle imbottiture

1)

2)

gL

~
~
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Inserire le imbottiture nelle apposite tasche dei pantaloncini, in modo tale che i passanti siano
rivolti in direzione prossimale (v. fig. 7).

Far passare i passanti delle imbottiture attraverso le aperture dei pantaloncini per portarli
all'esterno (v. fig. 8).

Chiudere le chiusure in velcro delle tasche.

Inserire i cinturini incrociati nei passanti delle imbottiture (v. fig. 9).

Infilare i pantaloncini al paziente per provarli (v. fig. 10).

Ricercare la posizione dei cinturini incrociati e fissarli provvisoriamente con il velcro (v.
fig. 11).

Controllare la tensione dei cinturini incrociati (v. fig. 13).

Marcare la posizione dei cinturini incrociati per poterli cucire successivamente (v. fig. 12).
INFORMAZIONE: In caso di anca simmetrica verificare che anche la cintura sia stesa
in modo simmetrico (v. fig. 14).

Cucire i cinturini incrociati (v. fig. 15).
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Verifica della funzionalita
1) Verificare la posizione corretta e la funzionalita dell'ortesi.
2) Se necessario: posizionare meglio le imbottiture con |'ausilio delle cinture.

5.3 Applicazione

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la comparsa di punti di
pressione localizzati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

/A CAUTELA

Utilizzo su pelle sensibile al calore

Irritazioni cutanee dovute a surriscaldamento della parte trattata

» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al calore.

» Nel dubbio, non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cutanee.

AVVISO |

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con cura.
» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

> Lacintura e aperta.
> Solo Cosa active: la cerniera & aperta.
1) Indossare i pantaloncini.

2) Chiudere la cintura ed eventualmente la cerniera.
3) Verificare le regolazioni delle imbottiture e se necessario regolarle con i cinturini incrociati.

5.4 Pulizia

| AVVISO_

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

Pulire regolarmente I'ortesi:

1) Aprire i cinturini incrociati.

2) Aprire le chiusure in velcro delle tasche.

3) Rimuovere le imbottiture.

4) Chiudere tutte le chiusure in velcro.

5) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per biancheria.

6) Lavare i pantaloncini a 40 C con un comune detergente per prodotti delicati. Non utilizzare

ammorbidenti. Risciacquare con cura.

7) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe o termosifoni).

8) Inserire nuovamente le imbottiture nei pantaloncini.

6 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.
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7 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

7.2 Conformita CE

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

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2015-02-16

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacién de los pantalones de abduccion Cosa active y Cosa junior.

2 Descripcion del producto

La értesis se entrega como set de iniciacion en dos variantes:

* 28L100 Cosa junior (pantalén sin cremallera)

e 28L101 Cosa active (pantaldén con cremallera)

El set de iniciacion contiene en cada caso:

* 2 pantalones (juego de correas incluido)

* 1juego de acolchados de abduccion (instrucciones de uso incluidas)

Articulo | N.° de articulo| Can- N.° de articulo Can- | N.° de articulo | Can-
Pantalon tidad | Juego de acolchados | tidad | Juego de co- | tidad
de abduccién rreas
Cosa junior 29L.100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
29L.100=104 29L.102=2
29L.100=116
Cosa active | 29L101=128 2 29L.102=3 1 33L110=2 2
29L101=140
29L101=152 29L102=4
29L101=S
29L.101=M 291.102=5
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Articulo | N.° de articulo| Can- N.° de articulo Can- | N.° de articulo | Can-
Pantalon tidad | Juego de acolchados | tidad | Juego de co- | tidad
de abduccién rreas

Cosa active 29L.101=L 2 29L.102=5 1 33L110=2 2

3 Uso

3.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacién de la cadera y esta prevista Uni-
camente para entrar en contacto con piel intacta.

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

* Diplejia espastica

* Displasia de cadera

* Subluxacién de cadera congénita
* Hipotension

* Tetraplejia espéstica

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
¢ Luxacion de cadera

3.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan consultar a su médi-
co: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y
sobrecalentamiento en la regién corporal que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas
las hinchazones difusas de partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y
circulatorias en la zona de la pierna.

También serd necesario consultar al médico en caso de contracturas y acortamientos en la zona
lumbar y de la extremidad inferior.

3.4 Modo de funcionamiento

En casos de debilidad neuromuscular, la értesis impide una aduccién excesiva mientras se esta
acostado, sentado, de pie o al caminar gracias al empleo de acolchados entre las piernas. Asi-
mismo, ofrece una base estable en posicién sentada o erguida, con lo que mejora la postura del
tronco y conlleva un mejor control del equilibrio.

En los pacientes capaces de andar, la 6rtesis mejora la simetria de la pelvis y aumenta la libertad
de movimiento de la rodilla. Se reduce la marcha en tijera y se favorece una forma de andar mas
fisiolégica.

Los pacientes incapaces de andar pueden prescindir del uso de una cuha de abduccion aparte
al emplear la értesis en la silla de ruedas. La abduccion de la cadera de la 6rtesis mejora el equi-
librio estando sentado gracias a una base de asiento mas ancha. Ya no es necesario apoyarse
con las manos.

En posicién tumbada, p. e]. al dormir, la értesis reduce el acortamiento muscular provocado por
los espasmos.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

| A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
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||:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Limpie el producto con regularidad.

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Lesiones (p. e]., quemaduras) debidas a que se derrita el material
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

AVISO|

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones
Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lociones.

5 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la értesis durante el dia y el periodo de uso
dependen generalmente de las indicaciones del médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamente
por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico en caso de que note
algun cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las molestias).

5.1 Eleccion del tamaiio

Eleccion en funcion del tamaiio de confeccién

» Seleccione el tamafio de la 6rtesis en funcién del tamafo de confeccion (véase la tabla de ta-
manos).

Eleccion en funcion de las medidas del contorno

1) Mida el contorno de la cadera.

2) Determine la talla del pantaldn (véase la tabla de tallas).

3) Mida el contorno de los muslos a la altura de los acolchados.

4) Determine el tamafio de los acolchados (véase la tabla de tamanios).

5.2 Adaptacion

| A PRECAUCION |

Daio mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto funciona y si esta preparado para el uso.
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» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funciona-
miento y encargue su revision a personal técnico autorizado.

Adaptacion de los acolchados

1) Coloque los acolchados sobre el muslo de manera que los pasadores apunten hacia proximal
(véase fig. 1).

2) Determine el angulo de abduccién necesario.

3) Si es necesario: raspe las superficies de los acolchados con papel de lija y pegue mas ca-
pas (véase fig. 2).

4) Lije las superficies de los acolchados (véase fig. 3).
iAVISO! Lijelas como maximo hasta la marca.

Adaptacion de la longitud de las correas

1) Pruébele el pantalén al paciente.

2) Marque la longitud necesaria de los extremos de las correas.

3) Marque la posicién del pasador (véase fig. 4) y del cierre de velcro (véase fig. 5) para coser-
los.

4) Cosa el pasador y el cierre de velcro del cinturén (véase fig. 6).

5) Si es necesario: ajuste la forma del pantalén.

Ajuste de los acolchados

1) Coloque los acolchados en las fundas del pantalén de manera que los pasadores apunten ha-
cia proximal (véase fig. 7).

2) Conduzca hacia fuera los pasadores de los acolchados por las aperturas del pantalon (véase
fig. 8).

3) Abroche los cierres de velcro de las fundas.

4) Coloque las correas cruzadas en los pasadores de los acolchados (véase fig. 9).

5) Pruébele el pantalon al paciente (véase fig. 10).

6) Determine la posicién de las correas cruzadas y fijelas de manera provisional con velcro de
doble cara (véase fig. 11).

7) Compruebe la tension de las correas cruzadas (véase fig. 13).

8) Marque su posicion para coserlas posteriormente (véase fig. 12).
INFORMACION: En caso de caderas simétricas, asegiirese de que la correa también
se coloca de forma simétrica (véase fig. 14).

9) Cosa las correas cruzadas (véase fig. 15).

Control de funcionamiento
1) Compruebe el ajuste y el funcionamiento de la értesis.
2) Si es necesario: ajuste los acolchados con més precision con ayuda de las correas.

5.3 Colocacion

| A PRECAUCION

Colocacién incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa region debidas
a una colocacion incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que la értesis esté correctamente colocada.

| A PRECAUCION

Uso del producto si la piel es sensible al calor
Irritaciones cutaneas debidas a un sobrecalentamiento
» No utilice el producto en caso de alergia al calor.
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» Si no esté seguro, no siga usando el producto en caso de que aparezcan irritaciones cuta-
neas.

AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafos en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Gnicamente para el fin al que esta destinado.
» No modifique el producto de forma indebida.

> El cinturdn estéa abierto.

> Solo para Cosa active: la cremallera esta abierta.

1) Péngale los pantalones.

2) Cierre el cinturdn o, en su caso, la cremallera.

3) Compruebe los ajustes de los acolchados y, si es necesario, modifiquelos con las correas
cruzadas.

5.4 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Danos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permitidos.

Limpie la drtesis con regularidad:
1) Afloje las correas cruzadas.

2) Abra los cierres de velcro de las fundas.

3) Saque los acolchados.

4) Cierre todos los velcros.

5) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la lavadora.

6) El pantalén puede lavarse con agua tibia a 40 °C con un detergente convencional para ropa
delicada. No utilice suavizante. Aclare con abundante agua.

7) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-

tufas o radiadores).
8) Vuelva a colocar los acolchados en el pantalén.

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

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

7.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

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

1 Prefacio Portugués

| INFORMACAO |

Data da dltima atualizagcdo: 2015-02-16

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuério sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagcao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptacao e a colocagao
da calca para abducéo Cosa active e Cosa junior.

2 Descricao do produto

A ortese é fornecida como conjunto inicial em duas variantes:

* 28L100 Cosa junior (calgca sem ziper)

* 28L101 Cosa active (calga com ziper)

O conjunto inicial contém, respectivamente:

* 2 calgas (inclusive jogo de cintos)

* 1 conjunto de almofadas para abdugéao (inclusive manual de utilizagéo)

Artigo N° de artigo | Qtde. N° de artigo Qtde. N° de artigo Qtde.
Calca Conjunto de almo- Jogo de cintos
fadas para abducao
Cosa junior 29L.100=80 2 29L.102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
29L.100=104 291.102=2
29L.100=116
Cosa active | 29L101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
29L.101=140
29L.101=152 29L.102=4
29L.101=S
29L.101=M 29L.102=5
29L.101=L
3 Uso
3.1 Finalidade

A drtese destina-se exclusivamente a ortetizacdo do quadril e exclusivamente ao contato com a
pele sadia.
A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicacéo.

3.2 Indicacoes

* Diplegia, espastica

* Displasia do quadril

* Subluxacao da articulagdo do quadril, congénita
* Hipotonia
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* Tetraplegia, espastica
3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
* Luxacao da articulagao do quadril

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagbes seguintes, é necessaria a consulta do médico: doencas/lesbes cutaneas, in-
flamacgdes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eritemas e hipertermias na area do corpo trata-
da, disturbios da drenagem linfatica — incluindo inchacos dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; distirbios de sensibilidade e circulagdo do membro inferior.

Uma consulta com o médico também é necessaria em caso de contraturas e encurtamentos da
regido da coluna lombar e da extremidade inferior.

3.4 Modo de acao

A ortese contém almofadas entre as pernas e, em caso de fraqueza neuromuscular, impedira
uma adugao excessiva ao se deitar, se sentar, ficar de pé e andar. A 6rtese proporciona uma ba-
se estavel para se sentar e ficar de pé, melhora, com isso, a posicdo do dorso e possibilita um
melhor controle de equilibrio.

A 6rtese melhora a simetria da bacia e aumenta o espacgo do joelho em pacientes com capacida-
de de locomogdo. Ameniza-se a marcha em tesoura e favorece-se uma caminhada mais fisiologi-
ca.

Com a utilizacdo da drtese na cadeira de rodas, as pessoas sem capacidade de locomogado po-
dem abdicar do uso das cunhas de abducao separadas. A abducao do quadril da 6rtese melhora
o equilibrio ao se sentar, devido a uma base de assento mais larga. Ndo é mais necessario o apo-
io com as maos.

Ao se deitar, por ex., ao dormir, a 6rtese diminui o encurtamento muscular que ocorre pela es-
pasticidade.

4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

Irritagcdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagdo microbiana
» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Limpe o produto regularmente.

/A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Lesoes (p. ex., queimaduras) devido a fusao do material
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.
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| INDICACAO

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e locoes

Estabilizagdo insuficiente devido a perda de fungdo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, po-
madas e logdes.

5 Manuseio

INFORMAGAO |

Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sao determinados pelo médico.

A primeira adaptagdo/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado.
Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢bes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

\AA A A4

5.1 Selecao do tamanho

Selecao de acordo com o tamanho da confeccao
» Selecionar o tamanho da értese de acordo com o tamanho da confecgao (consultar a Tabela
de tamanhos).

Selecao de acordo com a medida do perimetro

1) Medir o perimetro do quadril.

2) Determinar o tamanho da calga (consultar a Tabela de tamanhos).

3) Medir o perimetro da coxa na altura das almofadas.

4) Determinar o tamanho das almofadas (consultar a Tabela de tamanhos).

5.2 Adaptar

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesdes devido a alteragao ou perda da funcao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragdes ou perda de funcionamento e encami-
nhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma inspecgéao.

Adaptacao das almofadas

1) Posicionar as almofadas na coxa, de modo que as argolas apontem para o ponto proximal
(veja a fig. 1).

2) Determinar o angulo de abdugéo necessario.

3) Em caso de necessidade: com uma lixa, tornar asperas as superficies das almofadas e co-
lar outras camadas (veja a fig. 2).

4) Desgastar as superficies das almofadas (veja a fig. 3).
INDICACAO! Desgastar as superficies das almofadas no maximo até a marcacio.

Adaptacao do comprimento do cinto

1) Vestir a calga de amostra no paciente.

2) Marcar o comprimento necessario das extremidades do cinto.

3) Marcar a posigéo da argola (veja a fig. 4) e do fecho de velcro (veja a fig. 5) para a costura.
4) Costurar a argola e o fecho de velcro do cinto (veja a fig. 6).

5) Em caso de necessidade: ajustar a adaptacéo da calca.
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Ajuste das almofadas
1) Inserir as almofadas nos bolsos para almofadas da cal¢a, de modo que as argolas apontem
para o ponto proximal (veja a fig. 7).

2) Colocar as argolas das almofadas para fora, pelas aberturas da cal¢a (veja a fig. 8).

3) Fechar os fechos de velcro dos bolsos.

4) Colocar os cintos cruzados nas argolas das almofadas (veja a fig. 9).

5) Vestir a calca de amostra no paciente (veja a fig. 10).

6) Determinar a posigédo dos cintos cruzados e prender os cintos cruzados provisoriamente com

velcro duplo (veja a fig. 11).

7) Verificar a fixag@o dos cintos cruzados (veja a fig. 13).

8) Marcar a posigao dos cintos cruzados para uma costura posterior (veja a fig. 12).
INFORMAGCAO: Certifique-se de que a guia do cinto também passe de forma simétrica
com o quadril mais simétrico (veja a fig. 14).

9) Costurar os cintos cruzados (veja a fig. 15).

Verificacao do funcionamento
1) Verificar o ajuste e o funcionamento da értese.
2) Em caso de necessidade: realizar o ajuste preciso das almofadas com o auxilio dos cintos.

5.3 Colocacao

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressoes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocacao incorreta ou muito apertada

» Assegurar a colocagdo e a posicao correta da drtese.

/A CUIDADO

Uso em caso de sensibilidade da pele ao calor

Irritagbes cutaneas devido a hipertermia

» Nao use o produto em caso de alergia conhecida ao calor.

» Na duvida, nao continue a usar o produto, caso surjam irritagoes cutaneas.

| INDICACAO

Uso incorreto e alteracoes

Alteracdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

> O cinto esta aberto.

> Apenas para Cosa active: o ziper esta aberto.
1) Vestir a calga.

2) Fechar o cinto e, se necessario, o ziper.

= =

3) Verificar os ajustes das almofadas e, se necessario, reajustar pelos cintos cruzados.

5.4 Limpeza

INDICAGAO.

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificagao do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.
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Limpar regularmente a értese:
1) Soltar os cintos cruzados.

2) Abrir os fechos de velcro dos bolsos.

3) Remover as almofadas.

4) Fechar todos os fechos de velcro.

5) Recomendacao: usar um saco ou uma rede de lavagem.

6) Lavar a calga com agua a 40 °C e detergente suave comum. Néao utilizar amaciante. Enxaguar
bem.

7) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de radiagéo solar, calor

de fornos ou de aquecedores).
8) Inserir as almofadas novamente na calga.

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

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

7.1 Responsabilidade

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

7.2 Conformidade CE

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-02-16

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

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

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
abductiebroek Cosa active en Cosa junior.

2 Productbeschrijving

De orthese is als starterset in twee varianten verkrijgbaar:
* 28L100 Cosa junior (broek zonder ritssluiting)

* 28L101 Cosa active (broek met ritssluiting)

De starterset bevat:

e 2 broeken (inclusief riemenset)

* 1 set abductiekussentjes (inclusief gebruiksaanwijzing)
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Artikel Artikelnr. Aantal Artikelnr. Aantal Artikelnr. Aantal
Broek Set abductie- Riemenset
kussentjes
Cosa junior | 29L100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
291L.100=104 29L102=2
291.100=116
Cosa active | 29L101=128 2 29L.102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
291.101=152 29L.102=4
291.101=S
29L101=M 291.102=5
29L101=L

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteuning van de functie van
de heup en mag alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

* Diplegie, spastisch

* Heupdysplasie

* Heupsubluxatie, aangeboren
* Hypotonie

» Tetraplegie, spastisch

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
* Heupluxatie

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoeningen/-letsel, ontste-
kingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het
gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede
zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in het been.

Overleg met de arts is eveneens nodig bij contracturen en verkortingen in het bereik van de len-
denwervelkolom en de onderste ledematen.

3.4 Werking

Bij neuromusculaire zwaktes voorkomt deze orthese dankzij de kussentjes tussen de benen een
overmatige adductie tijdens het liggen, zitten, staan en lopen. De orthese maakt een stabiele zit-
en stabasis mogelijk. De romphouding wordt hierdoor verbeterd en er is sprake van een betere
controle van het evenwicht.

De orthese verbetert bij lopende patiénten de bekkensymmetrie en vergroot de vrijheid van de
knieén. Er is minder sprake van een schaargang en er wordt een betere fysiologische loopgang
gestimuleerd.
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Patiénten die niet kunnen lopen hebben dankzij het gebruik van de orthese in de rolstoel geen
afzonderlijke abductiekussens nodig. De heupabductie van de orthese verbetert het evenwicht tij-
dens het zitten door een bredere zitbasis. De patiént hoeft zich tijdens het zitten niet meer met de
handen te ondersteunen.

De orthese vermindert tijdens het liggen (bijv. tijdens het slapen) de door spasticiteit optredende
spierverkorting.

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

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met kiemen
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions.

5 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden gedragen, worden
gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren onder
begeleiding van een vakspecialist.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

»  Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzondere
veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. verergering van de klachten).

5.1 Maatkeuze

Kies de maat aan de hand van de confectiemaat
» Kies de orthesemaat aan de hand van de confectiemaat (zie de maattabel).

Kies de maat aan de hand van de heupomvang
1) Meet de heupomvang.
2) Bepaal de broekmaat (zie de maattabel).
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3) Meet de omvang van het bovenbeen ter hoogte van de kussentjes.
4) Bepaal de maat van de kussentjes (zie de maattabel).

5.2 Aanpassen

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product niet langer gebrui-
ken. Laat het product in dit geval controleren door medewerkers die daartoe zijn geautori-
seerd.

Aanpassen van de kussentjes

1) Leg de kussentjes zo tegen het bovenbeen dat de geleidingslussen richting proximaal wijzen
(zie afb. 1).

2) Bepaal de benodigde abductiehoek.

3) Indien nodig: ruw het oppervlak van de kussentjes met schuurpapier op en plak er overige
lagen op (zie afb. 2).

4) Slijp de oppervlakken van de kussentjes (zie afb. 3).
LET OP! Slijp de oppervliakken van de kussentjes maximaal tot de markering.

Aanpassen van de riemlengte

1) Trek de broek bij de patiént aan om te proberen.

2) Markeer de benodigde lengte van de riemuiteinden.

3) Markeer de positie van de geleidingslus (zie afb. 4) en de klittenbandsluiting (zie afb. 5) om
later vast te naaien.

4) Naai de geleidingslus en de klittenbandsluiting van de riem (zie afb. 6) vast.

5) Indien nodig: pas de pasvorm van de broek aan.

Instellen van de kussentjes

1) Plaats de kussentjes zo in de hiervoor bedoelde zakken op de broek, dat de geleidingslussen
richting proximaal wijzen(zie afb. 7).

2) Leid de geleidingslussen van de kussentjes door de openingen van de broek naar buiten (zie
afb. 8).

3) Sluit de klittenbandsluitingen van de zakken.

4) Breng de kruisriemen aan de geleidingslussen van de kussentjes aan (zie afb. 9).

5) Trek de broek bij de patiént aan om te proberen (zie afb. 10).

6) Bepaal de positie van de kruisriemen en zet de kruisriemen provisorisch vast met dubbele klit-
tenband (zie afb. 11).

7) Controleer de spanning op de kruisriemen (zie afb. 13).

8) Markeer de positie van de kruisriemen om deze later te kunnen vastnaaien (zie afb. 12).
INFORMATIE: Let erop dat bij een symmetrische heup de gordelgeleiding eveneens
symmetrisch verloopt (zie afb. 14).

9) Naai de kruisriemen vast (zie afb. 15).

Functiecontrole
1) Controleer of de orthese goed op zijn plaats zit en controleer de functie.
2) Indien nodig: stel de kussentjes beter in met behulp van de riemen.
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5.3 Aanbrengen

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen

» Zorg ervoor dat de orthese correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij huid die overgevoelig is voor warmte

Huidirritaties door oververhitting

» Gebruik het product niet bij een bekende allergie voor warmte.

» Gebruik het product in geval van twijfel niet meer wanneer huidirritaties optreden.

LETOP.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, en ga er zorgvuldig
mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

> De riem is geopend.

> Alleen Cosa active: de ritssluiting is geopend.

1) Trek de broek aan.

2) Sluit de riem en evt. de ritssluiting.

3) Controleer of de kussentjes goed zitten. Aanpassingen zijn mogelijk via de kruisriemen.

- =

5.4 Reiniging

LETOP.

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

Reinig de orthese regelmatig:

1) Maak de kruisriemen los.

2) Open de klittenbandsluitingen van de zakken.

3) Verwijder de kussentjes.

4) Sluit alle klitenbandsluitingen.

5) Advies: gebruik een waszak of -net.

6) Was de broek met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C. Gebruik geen wasverzachter. Spoel

hem goed uit.

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

8) Plaats de kussentjes weer terug in de broek.

6 Afvalverwerking

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

7.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de 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.

7.2 CE-conformiteit

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

1 Foérord Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2015-02-16

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

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av abduktionsbyxa Co-
sa active och Cosa junior.

2 Produktbeskrivning

Ortosen levereras som startpaket i tva varianter:

* 28L100 Cosa junior (byxa utan dragkedja)

* 28L101 Cosa junior (byxa med dragkedja)

Startpaketet innehaller alltid féljande:

* 2 byxor (inklusive béaltespaket)

* 1 abduktionsvadderingspaket (inklusive bruksanvisning)

Artikel Artikelnr Kvanti- Artikelnr Kvanti- Artikelnr Kvanti-
Byxa tet Abduktionsvadde- tet Baltespaket tet
ringspaket
Cosa junior | 29L100=80 2 29L.102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
29L.100=104 291.102=2
29L.100=116
Cosa active | 29L101=128 2 29L102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
291.101=152 29L.102=4
29L.101=S
29L.101=M 29L.102=5
29L.101=L
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3 Anvindning

3.1 Avsedd anvidndning

Ortosen ar endast avsedd att anvandas vid ortosforsorjning av hoften och endast i kontakt med
frisk hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

* Diplegi, spastisk

* Hoftdysplasi

e Hoftledssubluxation, medfodd
*  Hypotonus

» Tetraplegi, spastisk

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
* Hoftledsluxation

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer &r ett samtal med lakaren nédvandigt: hudsjukdomar/-skador, inflamma-
tioner, arr som har gatt upp med svullnad, rodnad och varmedkning i den forsérida kroppsdelen,
storningar i lymfflodet — aven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med
hjalpmedlet, sensibilitets- och cirkulationsstorningar i benomradet.

Vid féljande indikationer ar ett samtal med lakaren nédvéandigt: kontrakturer och férkortningar i
omradet kring landryggraden och de undre extremiteterna.

3.4 Verkan

Vid neuromuskuléra svagheter forhindrar ortosen éverdriven abduktion i liggande, sittande, staen-
de och géende position med hjalp av vadderingssatser mellan benen. Ortosen mdjliggor en stabil
bas for sittande och staende, vilket ger en battre hallning och béttre formaga att fordela kropps-
vikten jamnt.

Ortosen ger battre backensymmetri och 6kar rorelsefriheten i knaet for brukare som klarar av att
ga. Saxgangen minskar och framjar en fysiologisk gang.

Brukare som inte kan ga behéver ingen separat abduktionskil nar de sitter i rullstol tack vare orto-
sen. Ortosens hoftabduktion ger béattre formaga att fordela vikten i sittande position eftersom sitty-
tan ar bredare. Brukaren behoéver darfér inte stédja sig med hénderna.

| liggande position, t.ex. vid sémn, minskar ortosen muskelférkortningarna som uppkommer till
foljd av spasticiteten.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.
|:| Varning foér méjliga tekniska skador.

4.2 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa annan brukare och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakterietillvaxt
» Anvénd produkten till endast en brukare.

» Rengor produkten regelbundet.

Ottobock | 39



| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skador (t.ex. brannskador) fran smalt material
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

ANVISNING

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsfoérlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotioner.

5 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvéndas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatéren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

» Upplys brukaren om att omgéende uppsoka lakare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

5.1 Val av storlek

Valj storlek efter kladstorleken

» Valj ortosstorlek med hjélp av kladstorleken (se storlekstabell).
Valj storlek efter omkrets

1) Mat hoftmattet.

2) Bestam byxstorlek (se storlekstabell).

3) Mat larens omkrets i h6jd med vadderingen.

4) Bestam baltesstorlek (se storlekstabell).

5.2 Anpassa

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvind inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt forlorad. Lat auktoriserad
fackpersonal kontrollera produkten.

Anpassa vadderingen

1) Placera vadderingen pa laret sa att remlankarna &ar proximalt riktade (se bild 1).

2) Stall in den abduktionsvinkel som behovs.

3) Vid behov: Rugga ytan pa vadderingarna med sandpapper och klistra fast ytterligare lager
(se bild 2).

4) Sandpappra ytan pa vadderingarna (se bild 3).
ANVISNING! Sandpappra hela ytan pa vadderingarna, énda ut till markeringarna.

Anpassa bilteslangden

1) Sétt pa byxan sa att brukaren far prova den.
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2) Markera den langd som behdvs i baltets &ndar.

3) Gor markeringar pa de stillen dar remlanken (se bild 4) och kardborreforslutningen (se
bild 5) ska sys fast.

4) Sy fast béltets remlanken och kardborreférslutningen (se bild 6).

5) Vid behov: Anpassa passformen pa byxan.

Instéllning av vadderingen
1) Placera vadderingen i byxans vadderingsfickor, sa att remlankarna ar proximalt riktade (se
bild 7).

2) Forin remlankarna genom byxbenen fran utsidan (se bild 8).

3) Stang kardborreférslutningarna pa fickorna.

4) Spann fast korsbaltena i baltenas remlankar (se bild 9).

5) Satt pa byxan sa att brukaren far prova den (se bild 10).

6) Placera korsbéltena och fixera dem tillfalligt med kardborrebandet (se bild 11).
7) Kontrollera att korsbaltet ar fastspant (se bild 13).

8) Markera stéllet dar korsbaltet ska sys fast (se bild 12).

INFORMATION: Se till att bade héften och balteshillorna ror sig symmetriskt (se
bild 14).
9) Sy fast korsbaltet (se bild 15).

Funktionskontroll
1) Kontrollera ortosens sits och funktion.
2) Vid behov: Finjustera vadderingen med hjalp av baltet.

5.3 Patagning

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkérl och nerver pga. felaktig eller for
hart sittande anpassning

» Kontrollera att ortosen har tagits pa korrekt och sitter pa rétt satt.

| A OBSERVERA

Anvidndning pa virmekanslig hud

Hudirritationer pa grund av 6vervarmning

» Anvand inte produkten vid faststélld varmeallergi.

» Fortsatt inte anvanda produkten om du misstanker att den orsakar hudirritationer.

| ANVISNING

Otillaten anvindning och foridndringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan forandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestammelserna.

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.

> Baltet ar 6ppet.

> Endast for Cosa active: Dragkedjan ar 6ppen.
1) Ta pa byxan.

2) Dra at baltet och dra igen dragkedjan.

- =

3) Kontrollera vadderingens installningar och justera korsbaltet vid behov.
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5.4 Rengoring

| ANVISNING

Anvidndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

Rengor ortosen regelbundet:

1) Lossa korsbaltet.

2) Oppna kardborreférslutningarna pa fickorna.

3) Ta av vadderingarna.

4) Sténg alla kardborreférslutningar.

5) Rekommendation: Anvand tvattpase.

6) Tvatta byxan i 40 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel. Anvénd inte skoljmedel. Skélj no-
ga.

7) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstrélning, ugns- eller radiator-
varme).

8) Satt in vadderingen i byxan igen.

6 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt land.

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

7.1 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.

7.2 CE-6verensstammelse

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

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-02-16

» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af spredebukser
Cosa active og Cosa junior.

2 Produktbeskrivelse
Ortosen leveres som startszet i to udgaver:
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» 28L100 Cosa junior (bukser uden lynlas)

» 28L101 Cosa active (bukser med lynlas)
Startseet indeholder hver:

* 2 bukser (inkl. remseet)

* 1 abduktionspudeseet (inkl. brugsanvisning)

Artikel Artikelnr. Maeng- Artikelnr. Maeng- Artikelnr. Maeng-
Bukser de Abduktions- de Remsaet de
pudesaet
Cosa junior 29L.100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
29L.100=104 29L.102=2
291.100=116
Cosa active | 29L.101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
291.101=152 291.102=4
29L101=S
29L.101=M 29L102=5
291.101=L

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til behandling af hoften og er udelukkende beregnet til kontakt med in-
takt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

* Diplegi, spastisk

* Hoftedysplasi

¢ Hofteledssubluxation, medfedt
*  Hypotonus

* Tetraplegi, spastisk

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
¢ Hofteledluxation

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; betaendelser, ar med haevelse, redme og overhedning i den behandlede kropsdel; kom-
promitteret lymfeaflob, indbefattet uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpe-
midlet; falsomheds- og kredslebsforstyrrelser i benet.

En konsultation af leegen er desuden nedvendig ved kontrakturer og forkortelser i omradet af lsen-
deryggen og de nedre ekstremiteter.

3.4 Virkemade

Ved neuromuskulzere svagheder forhindrer ortosen vha. puder mellem benene en for sterk ab-
duktion, nar patienten ligger, sidder, star eller gar. Ortosen tillader en stabil sidde- eller stabasis,
forbedrer derved kropsholdingen og ferer til en bedre ligevaegtskontrol.
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Ved gaende patienter forbedrer ortosen baekkenets symmetri og eger kneeernes frihed. Sakse-
gangen mindskes og der fremmes en mere fysiologisk gang.

Patienter, der ikke kan g4, kan ved brug af ortosen i kerestolen undveere separate abduktionski-
ler. Ortosens hofteabduktion forbedrer via den bredere siddebasis ligeveegten i siddende stilling.
En afstetning med haenderne er ikke leengere nedvendige.

Ortosen reducerer i liggende stilling, f. eks. i sevn, den muskelforkortelse, der opstar pga. spa-
stikken.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld rengering

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af smitte med patogener
» Anvend kun produktet pa én patient.

» Renger produktet jeevnligt.

/A FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for personskade (f.eks. forbreendinger), hvis materialet smelter
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

D

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner.

5 Handtering

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.
» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet mé kun udferes af faguddannet personale.
» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.
» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal konsultere en leege, hvis

der konstateres useedvanlige eendringer (f.eks. forveerring af smerterne).

5.1 Valg af storrelse
Valg ud fra konfektionsstorrelse
» Ortosesterrelsen veelges iht. konfektionssterrelse (se sterrelsestabel).

Valg ud fra omfangsmalet

1) Mal hofteomfanget.

2) Find buksesterrelse (se starrelsestabel).
3) Mal larets omfang pa pudernes hgjde.
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4) Find pudernes stoerrelse (se storrelsestabel).

5.2 Tilpasning

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som falge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionsaendringer eller -svigt og fa det autoriserede
fagpersonale til at kontrollere produktet.

Pudernes tilpasning
1) Leeg puderne saledes pa laret at vendeslejferne er justeret proksimalt (se ill. 1).
2) Fastleeg den nedvendige abduktionsvinkel.
3) Ved behov: gor pudernes flader ru med slibepapir og kleeb yderligere lag pa (se ill. 2).
4) Slib pudernes flader (se ill. 3).
BEMAERK! Pudernes flader skal maks. slibes til markeringen.

Baeltelaengdejustering

1) Giv patienten bukserne pa for at prave.

2) Markér beelteendernes nedvendige lzengde.

3) Markér vendeslgjfens (se ill. 4) og burrebandslukningens (se ill. 5) position for at sy.
4) Sy beeltets vendeslejfe og burrebandslukningen (se ill. 6).

5) Ved behov: Tilpas buksernes pasform.

Pudernes indstilling
1) Leeg puderne saledes ind i buksernes pudelommer at vendeslgjferne er justeret proximalt (se
ill. 7).

2) For pudernes vendeslejfer udad gennem abningerne pa bukserne (se ill. 8).

3) Luk lommernes burrebandslukninger.

4) Fastger krydsremmene pa pudernes vendeslejfer (se ill. 9).

5) Giv patienten bukserne pa for at preve (se ill. 10).

6) Find krydsremmenes position og fastger krydsremmene provisorisk med dobbeltsidet bur-
reband (se ill. 11).

7) Kontroller krydsremmenes speending (se ill. 13).

8) Markér krydsremmenes position for en senere syning (se ill. 12).
INFORMATION: Forvis dig om at remfgringen er symmetrisk ved symmetrisk hofte (se
ill. 14).

9) Sy krydsremmene (se ill. 15).

Funktionskontrol
1) Kontrollér ortosens pasform og funktion.
2) Ved behov:Foretag finindstilling af puderne ved hjelp af remmene.

5.3 Anlaeggelse

A\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer, indsnaevre-
de blodkar og nerver

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.
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/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet pa hud, der reagerer folsomt pa varme

Hudirritationer pga. overophedning

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer eller i tvivistilfselde.

| BEMAERK

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionszendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa produktet.

> Beeltet er abnet.

> Kun Cosa active: Lynlasen er abnet.
1) Tag bukserne pa.

2) Luk beeltet og evt. lynlasen.

= =

3) Kontrollér pudernes placering og efterspzsend evt. via krydsremmene.

5.4 Rengering

| BEM/ERK

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Vask ortosen jeevnligt:

1) Lesn krydsremmene.

2) Abn lommernes burrebandslukninger.

3) Fjern puderne.

4) Luk alle burrebandslukninger.

5) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

6) Vask bukserne i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug ikke skyllemiddel.

Skyl grundigt.
7) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).
8) Seet puderne igen ind i bukserne.

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

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

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQ@F om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
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IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-02-16

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopasowania i zaktadania
spodenek odwodzacych Cosa active i Cosa junior.

2 Opis produktu

Omawiana orteza zostaje dostarczana w postaci zestawu startowego w dwdch wariantach:
* 28L100 Cosa junior (spodenki bez zamka btyskawicznego)

* 28L101 Cosa active (spodenki z zamkiem btyskawicznym)

Zestaw startowy zawiera:

* 2 spodenek (facznie z zestawem paséw)

* 1 zestaw poduszek odwodzacych (tacznie z instrukcjg uzytkowania)

Artykut Nr artykutu llos¢ Nr artykutu llos¢ Nr artykutu llos¢
Spodenki Zestaw podu- Zestaw pasow
szek odwo-
dzacych
Cosa junior 29L.100=80 2 29L.102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
29L.100=104 29L.102=2
29L.100=116
Cosa active | 29L.101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
29L.101=140
29L.101=152 29L.102=4
29L101=S
29L.101=M 291.102=5
29L.101=L

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wyfacznie do zaopatrzenia ortotycznego biodra i do kontaktu
wytacznie z nieuszkodzona skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania
* Diplegia spastyczna
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* Dysplazja bioder

*  Wrodzone zwichniecie stawu biodrowego
* Hipotonia

* Tetraplegia spastyczna

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
* Luksacja stawu biodrowego

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawéw, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem: schorzenia/zra-
nienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscu
zaopatrzonym; zaburzenia w odptywie limfatycznym — rowniez blizej niewyjasnione opuchlizny
dystalnych tkanek miekkich; zaburzenia czucia i zaburzenia krazenia krwi w obrebie konczyny dol-
nej.

Konsultacja lekarska jest konieczna réwniez w przypadku przykurczéw i skrécenia kregostupa w
odcinku ledzwiowym jak i kohczyny dolne;j.

3.4 Dziatanie

W przypadku ostabienia nerwowo-mig$niowego omawiana orteza zapobiega nadmiernej addukcji
podczas lezenia, siedzenia, stania i chodzeni dzigki zastosowaniu tapicerki pomiedzy kohczynami
dolnymi. Omawiana orteza umozliwia osiggniecie stabilnej podstawy siedzenia i chodzenia, co
wptywa na poprawe postawy tutowia i prowadzi do polepszonej kontroli réwnowagi.

W przypadku pacjentéw bez ograniczer ruchowych omawiana orteza poprawia symetrie bioder i
zwigksza swobode ruchu stawu kolanowego. Ruch nozycowy zostaje zmniejszony, za$ fizjologicz-
ny obraz chodu zostaje wspierany.

Dzigki stosowaniu ortezy w wozku inwalidzkim w przypadku pacjentédw z ograniczeniem rucho-
wym, uzywanie oddzielnych klinéw odwodzacych nie jest konieczne. Odwodzenie biodra ortezy
poprawia rbwnowage pozycji siedzacej poprzez poszerzong podstawe siedzenia. Podparcie za
pomoca rak nie jest juz konieczne.

Orteza zmniejsza w pozycji lezacej, np. podczas spania, spowodowany spastycznoscia przykurcz
miesni.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[ ] Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i nieodpowiednia konserwacja
produktu.

Podraznienia skéry, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakazenia zarazkami.

» Produkt stosowaé w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.
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| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédfami gorgca.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unikac kontaktu produktu ze srodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas, masciami i balsa-
mami.

5 Obstuga

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowaé w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji produktu.

Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

vVvyyvy

5.1 Dobo6r rozmiaru

Wybér na podstawie rozmiaru ubrania

» Wielko$¢ ortezy nalezy wybraé na podstawie rozmiaru ubrania (patrz tabela rozmiaréw).
Wyboér na podstawie wymiaru obwodu

1) Nalezy wymierzy¢ obwod bioder.

2) Nalezy wybraé rozmiar spodenek (patrz tabela rozmiaréw).

3) Nalezy wymierzy¢ obwéd ud na wysokosci tapicerki.

4) Nalezy wybrac¢ rozmiar tapicerki (patrz tabela rozmiaréw).

5.2 Dopasowanie

| A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowaé pod katem funkcjonalnosci i zdolnosci do uzytku.

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w przypadku zmian lub utraty funkcji i poddaé go kontroli
przez autoryzowanego fachowca.

Dopasowanie tapicerki

1) Tapicerke nalezy przytozy¢ do uda w ten sposob, aby przelotki byty skierowane w kierunku
obrebu blizszego (patrz ilustr. 1).

2) Nalezy okresli¢c wymagany kat odwodzenia.

3) W razie koniecznosci: Powierzchnie tapicerki nalezy zmatowi¢ za pomocg papieru $cierne-
go i naklei¢ dalsze warstwy (patrz ilustr. 2).

4) Powierzchnie tapicerki nalezy wyszlifowac (patrz ilustr. 3).
NOTYFIKACIJA! Powierzchnie tapicerki nalezy maksymalnie wyszlifowa¢ do oznako-
wania.
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Dopasowanie dtugosci paséw

1)
2)
3)

4)
5)

W celu przymiarki spodenki nalezy zatozy¢ pacjentowi.

Nalezy zaznaczy¢ wymagang dtugo$¢ pasoéw.

W celu zszycia nalezy zaznaczy¢ pozycje przelotki (patrz ilustr. 4) i zapiecia na rzep (patrz
ilustr. 5).

Nalezy zszy¢ przelotke i zapiecie na rzep pasa (patrz ilustr. 6).

W razie koniecznosci: Nalezy dopasowac ksztatt spodenek.

Ustawienie tapicerki

1)

2)

gL

~
~

9)

Tapicerke nalezy wsuna¢ do kieszeni spodenek w ten sposéb, aby przelotki byly skierowanie
w kierunku obrebu blizszego (patrz ilustr. 7).

Przelotki tapicerki nalezy poprowadzi¢ na zewnatrz przez otwory w spodenkach (patrz
ilustr. 8).

Nalezy zapia¢ zapiecia na rzep kieszeni.

Pasy krzyzowe nalezy zatozy¢ na przelotki tapicerki (patrz ilustr. 9).

W celu przymiarki spodenki nalezy zatozy¢ pacjentowi (patrz ilustr. 10).

Nalezy okresli¢ pozycje pasow krzyzowych i prowizorycznie zamocowaé za pomocg podwojne-
go pasa na rzep (patrz ilustr. 11).

Nalezy sprawdzi¢ naciag paséw krzyzowych (patrz ilustr. 13).

Nalezy zaznaczy¢ pozycje paséw krzyzowych w celu pdzniejszego zszycia (patrz ilustr. 12).
INFORMACIJA: Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby w przypadku symetrycznego biodra
pasy przebiegaly rowniez symetrycznie (patrz ilustr. 14).

Pasy krzyzowe nalezy zszy¢ (patrz ilustr. 15).

Kontrola funkcjonowania

1)
2)

Nalezy sprawdzi¢ dopasowanie i funkcjonowanie ortezy.
W razie koniecznosci: Nalezy precyzyjnie ustawic tapicerke za pomocg pasow.

5.3 Zaktadanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe lub za ciasne zakladanie

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwiono$nych i nerwéw wskutek nieprawidtowe-
go lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy zapewni¢ prawidtowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

| A PRZESTROGA

Stosowanie produktu na skorze wrazliwej na ciepto

Podraznienia skoéry wskutek przegrzania

» Nie nalezy stosowac produktu w przypadku alergii wywofanej cieptem.

» Nie nalezy stosowac¢ produktu w przypadku wystapienia podraznien skory.

Nieprawidiowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i starannie pielegnowac.
» Nie wolno dokonywaé zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

>
>
1)
2)

Pas jest odpiety.

Tylko w przypadku Cosa activ:Zamek blyskawiczny jest rozpiety.
Spodenki nalezy zatozy¢.

Nalezy zapia¢ pas i ew. zamek btyskawiczny.
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3) Nalezy sprawdzi¢ pozycje tapicerki i w razie koniecznosci wyregulowac pasy krzyzowe.

5.4 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscic tylko za pomocg dopuszczonych srodkéw czyszczacych.

Orteze nalezy regularnie czyscié:
1) Pasy krzyzowe nalezy poluzowad.

2) Nalezy rozpig¢ zapiecia na rzep toreb.

3) Nalezy zdja¢ obicia.

4) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

5) Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.

6) Spodenki nalezy pra¢ w temperaturze réwnej 40 °C w dostepnym w handlu proszku do tkanin

delikatnych. Nie nalezy uzywac¢ ptynu zmigkczajgcego do ptukania tkanin. Nalezy dobrze
wyptukacé.

7) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Prosimy unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie
wysokiej temperatury (np. promieni stonecznych, ciepta z piecykéw lub kaloryferéw).

8) Tapicerke nalezy ponownie wiozy¢ do spodenek.

6 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnos¢

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

7.2 Zgodnos¢ z CE

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

1 El6sz6 magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités idépontja: 2015-02-16

> Atermék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

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

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Hasznalati utasitas fontos informéaciokat tartalmaz a Cosa active és a Cosa junior csiportézis
beigazitasardl és felhelyezésérdl.
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2 Termékleir

Az ortézist "starter" készletben, két valtozatban szallitjuk ki:

as

* 28L100 Cosa junior (nadrag, htzézar nélkdl)
e 28L101 Cosa active (nadrag, huzézarral)

A starter készletben a koévetkez6k vannak:

* 2 nadrag (benne 6vkészlettel)
* 1 kitAmaszté/tavtartd parnakészlet (és haszndlati utasitas)

Cikk Cikkszam Mennyi- Cikkszam Mennyi- (_;ikkszém Mennyi-
Nadrag ség Kitamasz- ség Ovkészlet ség
to/tavtarto
parnakészlet
Cosa junior 29L.100=80 2 29L.102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
29L.100=104 29L.102=2
29L.100=116
Cosa active | 29L101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
291.101=152 291.102=4
29L101=S
29L.101=M 29L.102=5
29L.101=L

3 Hasznalat

3.1 Rendeltetés
Az ortézis kizarolag a csip6 ortetikai ellatadsara valé és kizarodlag sértetlen bérfelilettel érintkezhet.
Az ortézist az indikaciénak megfeleléen kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

* Két végtag bénulésa, gorcsos
* Acsipd fejlédési rendellenességei

* Acsip6 részleges ficama, velesziletett
* Keringési rendellenességek

* Négy végtag bénulasa, gércsos

3.3 Kontraindi

kaciok

3.3.1 Abszolut kontraindikaciok
* A csipéizilet ficama

3.3.2 Relativ kontraindikaciok
Az alabbi indikacidk esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyullada-
sok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nyirokelaramlési zavarok
- tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon is - érzékelési és vérellatasi
zavarok a labszar kérnyékén.
Az orvos véleményét szintén be kell szerezni az agyéki gerincoszlop és az alsé végtagok zsugoro-
désai és rovidilései esetén.
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3.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis az izmok idegi miikddésének gyengeségei esetén a labak kozé tett parnak alkalmazasa-
val megakadalyozza a tulzott kozelitést fekvés, Ulés, allas és jaras kozben. Az ortézis lehetbvé teszi
a stabil Ul6 és allébazist, ezaltal megjavitja a torzs tartasat és jobb egyensulytartast eredményez.
Az ortézis megjavitja a jaréképes paciens szaméara a medence szimmetriajat és megnoveli a térd
mozgasszabadsagat. Csokkenti az oll6z6 jarast és tdAmogatja a fizioldgiailag jobb jarast.

Az ortézis alkalmazasaval a jarasképtelen paciensek a kerekesszékben elhagyhatjék a kilon tavtar-
t6 ékeket. A csipd tavtarté ortézis javitja az Ulési egyensulyt a szélesebb Ulésbazis képzésével.
Tobbé nincs szilkség a kezekre valé tdamaszkodasra.

Az ortézis fekvés, pl. alvas kdzben csokkenti a gorcsos allapot miatt fellép6 izomrovidilést.

4 Biztonsag
4.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérlilés veszélyére
| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibékra.

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas paciensnek és elégtelen tisztitas
Bdrirritaciok keletkezhetnek, a kérokozok ekcémat vagy fert6zéseket okozhatnak
> A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznéalhatja.

» A terméket rendszeresen tisztitani kell.

A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilések (pl. égési sériilés) az anyag megolvadasanak kovetkeztében
> A terméket tavol kell tartani nyilt langtél, parazstél vagy egyéb héforrastol.

ERTESITES |

A termék érintkezése zsir- és savtartalmu anyagokkal, krémekkel, testapoléokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidévesztése kévetkeztében

> A termék nem kerilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmu anyagokkal, krémekkel, testapolok-
kal.

5 Kezelés

TAJEKOZTATAS

A hordas napi idGtartamat és az alkalmazés egész idejét rendszerint az orvos hatarozza meg.
A terméket els6 alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember adaptalhatja.

A pécienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcsolatos tudnivaldkat.

A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokat-
lan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sddnek).

vvyyvyYy

5.1 A méret kivalasztasa

A kivalasztas a konfekciés méretek alapjan
» Az ortézis méretét a konfekcios méret szerint kell kivalasztani (Id. mérettablazat).
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A kivalasztas a korméret alapjan

1) Mérje meg a csip6 kdrméretét.

2) A nadrag méretének megallapitasa (Id. a mérettablazatot).
3) A comb kdrméretét a parna magassagaban mérje meg.

4) A péarna méretének megdllapitasa (Id. a mérettablazatot).

5.2 Adaptalas

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilései

Sérilések funkciovaltozas vagy -vesztés kovetkeztében

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a termék miikddését és hasznalhatésagat.

» A termékfunkciéo mdodosulasakor vagy elvesztésekor nem hasznalja tovabb, és ellendriztesse
a megbizott szakszemélyzettel.

A parna hozzaigazitasa
1) A parnat ugy tegye fel a combra, hogy az atvet6 hurkok a testk6zép felé nézzenek (Id. 1 dbra).
2) Hatarozza meg a sziikséges tavtart6 szoget.
3) Sziikség szerint: Dorzspapirral durvitsa fel a parna felileteit, és ragasszon ra tovabbi rétege-
ket (Id. 2 4bra).
4) Csiszolja meg a parna feliileteit (Id. 3 abra).
ERTESITES! A pérna feliileteit legfeljebb a bejeldlési csiszolja le.

Az 6vhossz hozzaigazitasa

1) A nadragot a paciens prébalja fel.

2) Jeldlje be a szilkséges dvhosszakat.

3) A bevarrashoz jeldlje be az atvet6 hurok (Id. 4 abra) és a tépézar (Id. 5 dbra) helyzetét.

4) Varrja el az 6von az atvet6 hurkot és a tép6zarat (Id. 6 abra).

5) Sziikség szerint: |gazitsa be a nadrag alakjat.

A parna beallitasa

1) A parnékat Ugy tegye be a nadrag parnazsebeibe, hogy az atvetd hurkok a testkdzép felé néz-
zenek (Id. 7 abra).

2) Kivilre dugja at a parnak atvetd hurkait a nadrag nyilasain (Id. 8 abra).

3) Zarja be a zsebek tépbzarjait.

4) Tegye fel a parnak atvet6 hurkaira a kereszthevedereket (Id. 9 abra).

5) A nadragot a paciens probadlja fel.(Id. 10 abra).

6) Allapitsa meg a kereszthevederek helyzetét és atmenetileg rogzitse a kereszthevedereket egy
kétoldalas tép6zarral (Id. 11 &bra).

7) Ellendrizze a kereszthevederek feszitését (Id. 13 abra).

8) A késlbbi bevarrashoz jeldlje be a kereszthevederek helyzetét (Id. 12 dbra).
TAJEKOZTATAS: Ugyeljen ra, hogy szimmetrikus csip6 esetén a hevederek vezetése
legyen szintén szimmetrikus (Id. 14 abra).

9) Varrja be a kereszthevedereket (Id. 15 abra).

A miikédés ellendrzése
1) Ellendrizze az ortézis felfekvését és miikodését.
2) Sziikség szerint: A parnak finombeallitasat végezze az 6vek segitésével.
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5.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Hibas vagy tul szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott fut6 erek és idegpalyak elszoritdsa hibas vagy tul szoros fel-
helyezés kovetkeztében

» Ellendrizni kell, hogy az ortézis felhelyezése rendben van és pontosan a helyére keriilt-e.

A VIGYAZAT

Hasznalat hore érzékeny boron

A tdlmelegedés bérirritaciét okoz

» A terméket ne hasznalja ismert, a h6hatas elleni allergia esetén.

» Ha bdrirritacio Iépett fel, kétség esetén a terméket ne hasznalja tovabb.

|

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok

Funkciovaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

> A terméket kizarélag rendeltetésszeriien és kell6 gondossaggal szabad hasznalni.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

> Az 6v nyitva van.

> Csak a Cosa active: A hzdzar nyitva van.

1) A nadréagot huzza fel.

2) Kosse be az Ovet és adott esetben hlzza be a hGzoézarat.

3) Ellendrizze a parnak bedllitasat és szlikség szerint allitson a kereszthevedereken.

5.4 Tisztitas

ERTESITES |

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfeleld tisztitoszer hasznalata kdvetkeztében megrongalédhat.
> Aterméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.

1) Lazitsa meg a kereszthevedereket.

2) Nyissa meg a zsebek tépdzarjait.

3) Vegye ki a parnakat.

4) Az 6sszes tépbzarat zarja be.

5) Ajanlas: Hasznaljon mosdzsakot vagy halot.

6) A nadragot mossa 40 °C-os vizben, kereskedelmi forgalomban kaphat6 finommosészerrel. Ne
hasznaljon 6blitészert. J6l oblitse ki.

7) A levegén szaritsa meg. Kerllje el a kdzvetlen héhatast (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg

flitGtest).
8) Tegye vissza a parnakat a nadragba.

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.
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7.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo6 osztalyozasi kategdridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelel&ségi nyilatkozat a gyartd kizarélagos felelGs-
sége alapjan kerllt kiallitdsra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelel&en.

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-02-16

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpeénostnich pokyni, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V navodu k poufziti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni abdukénich kalhot Co-
sa active a Cosa junior.

2 Popis produktu

Ortéza je dodéavana v zakladu jako sada ve dvou variantach:
* 28L100 Cosa junior (kalhoty bez zipu)

» 28L101 Cosa active (kalhoty se zipem)

Kazdy zakladni sada obsahuje:

* 2 kalhoty (vCetné sady pasku)

* 1 sada abdukénich polstra (véetné navodu k pouziti)

Zbozi Kod zbozi Mnoz- Kod zbozi Mnoz- Kod zbozi Mnoz-
Kalhoty stvi Sada abduk¢- stvi Sada pasu stvi
nich polstra
Cosa junior | 29L100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
29L.100=104 29L.102=2
29L.100=116
Cosa active | 29L101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
29L.101=140
29L.101=152 29L.102=4
29L.101=S
29L.101=M 29L.102=5
291.101=L
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3 Pouziti
3.1 Uéel pouziti
Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni kycli a vyhradné pro styk s neporusenou pokoz-

kou.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

» Spasticka diplegie

* Dysplazie kyCelniho kloubu

* Vrozena subluxace ky¢elniho kloubu
*  Hypotonus

* Spasticka tetraplegie

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
* Luxace kycelniho kloubu

3.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci ¢i poranéni klze, za-
néty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavovaném uUseku téla; poruchy
odtoku lymfy - vcetné otoku mékkych tkani nejasného pilvodu, které se vyskytnou v casti téla
distalné od mista aplikace pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti doIni koncetiny.
Konzultace s |ékafem je zapotiebi rovnéz v pfipadé kontraktur a deformit v oblasti bederni patere
a dolnich kon¢etin.

3.4 Funkce

U paréz na podkladé neuromuskularniho onemocnéni zamezuje ortéza s polstry nasazenymi mezi
nohama addukci pfi leZeni, sezeni nebo béhem stoje a chlze. Ortéza vytvafi stabilni zakladnu pro
sed a stoj, tim zlepSuje posturu trupu a prispiva k lepsi kontrole stability.

U pacientli schopnych chiize zlepSuje ortéza symetrii panve a zlepsuje pohyblivost v oblasti kolen.
Redukuje niizkovou chiizi a podporuje fyziologickou chizi.

U pacientl na voziku umoziuje ortéza nahradit abdukéni kliny. Abdukce kycli zajistovana ortézou
zlepSuje rovnovahu sedu diky Sirsi zdkladné sedu. Tim neni nutné pouzivat horni koncetiny pro sta-
bilizaci trupu.

PFi leZzeni redukuje ortéza zkracovani svalstva, ke kterému dochazi napf. vlivem spazmu pfi dlou-
hodobé neaktivité.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Recirkulace produktu, pouziti pro jiného pacienta a nedostatecné vycisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Produkt pravidelné Cistéte.
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Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Poranéni (napf. popéleni) v disledku vysoké teploty materialu

» Chrarite produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych pfedmétt nebo jinych tepelnych
zdroju.

| UPOZORNENI

Zamezte kontaktu s prostfedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v disledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkl, masti a roztokl obsahujicich tuky a kyseli-
ny.

5 Manipulace

INFORMACE

Délku denniho noseni ortézy a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékaf.

Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.
Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na sobé zjistil néjaké mimorad-
né zmény (napf. zhorseni potizi).

vvyyvyy

5.1 Vybér velikosti

Vybér podle velikostni tabulky

» Vyberte velikost ortézy podle velikostni tabulky (viz vyse).
Vybér podle obvodovych mér

1) Zmérte obvod v kyclich.

2) Urcete velikost kalhot (viz tabulka velikosti).

3) Zméite obvod stehna ve vysi polstrd.

4) Urcete velikost polstri (viz velikostni tabulka).

5.2 Nastaveni

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Zachéazejte s produktem opatrné.

»  Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» Prestante produkt pouzivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo nefunkénosti produktu, a
nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym personalem.

Pfizpusobeni polstru

1) PriloZte polstry ke stehnu tak, aby vodici spony smérovaly proximalné (viz obr. 1).

2) Urcete potiebny uhel abdukce.

3) V pripadé potieby: Zdrsnéte plochy smirkovym papirem a nalepte dalsi vrstvy (viz obr. 2).
4) Zbruste plochy polstrl (viz obr. 3).

UPOZORNENI! Zbrouseni ploch polstri provedte maximalné ke znaéce.

Prizpusobeni délky pasu
1) Nasadte pacientovi kalhoty na zkousku.
2) Oznacte potiebnou délku konct pasu.
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3) Oznacte polohu umisténi vodici spony (viz obr. 4) a suchého zipu (viz obr. 5) za GCelem pfisiti.

4) P¥isijte vodici sponu a suchy zip pasu (viz obr. 6).

5) V pfipadé potfeby: Prizplsobte tvarové kalhoty.

Nastaveni polstru

1) Nasadte polstry do polstrovacich kapes kalhot tak, aby vodici spony sméfovaly proximalné (viz
obr. 7).

2) Prostrcte vodici spony polstri pres otvory kalhot ven (viz obr. 8).

3) Zapnéte suché zipy kapes.

4) Upevnéte kfizové pasy k vodicim sponam polstrd (viz obr. 9).

5) Nasadte kalhoty k provedeni zkousky na pacientovi (viz obr. 10).

6) Urcete polohu kfizovych péast a provizorné zafixujte kfizové pasy dvojitym suchym zipem (viz

obr. 11).

7) Zkontrolujte napnuti kfizovych pasu (viz obr. 13).

8) Oznacte polohu kfiZzovych past za ucelem pozdéjsiho prisiti (viz obr. 12).
INFORMACE: Dbejte na to, aby tam, kde jsou kycle symetrické, byl pas veden také sy-
metricky (viz obr. 14).

9) Prisijte kfizové pasy (viz obr. 15).

Kontrola funkce

1) Zkontrolujte dosedani a funkci ortézy.

2) V pripadé potieby: Provedte jemné nastaveni polstri pomoci pasu.

5.3 Nasazeni

Spatné nasazena nebo piilis tésna

Muze zpUsobit lokalni otlaky a ziZeni cév a nervli z divodu $patného nebo pfili§ tésného nasaze-
ni

» Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazena a spravné dosedala.

Pouziti u pokozky citlivé na teplo

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati

» Produkt nepouzivejte, pokud je zndmo, Ze pacient ma alergii na teplo.

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestante v pfipadé pochybnosti produkt pouzivat.

UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k ur€éenému Gcelu a fadné o né&j pecujte.
» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

> Pas je rozepnuty.

> Jen u Cosa active: Zdrhovaci zip je rozepnuty.
1) Nasadte kalhoty.

2) Zapnéte pas a popf. zip.

3) Zkontrolujte nastaveni polstrl a popfipadé provedte dodate¢né nastaveni pomoci kfizovych
pasu.
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5.4 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku poufziti $patnych Cisticich prostfedkd
» K gisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

Ortézu pravidelné Cistéte:
1) Rozepnéte kfizové pasy.

2) Rozepnéte suché zipy kapes.

3) Vyjméte polstry.

4) Zapnéte vSechny suché zipy.

5) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

6) Perte kalhoty ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného praciho prostfedku. Nepouzivej-

te zmékcovadla. Dukladné vymacheijte.

7) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pUsobeni pfimého tepla (napf. vlivem slunecni-
ho zafeni, sélani pece nebo topnych téles).

8) Nasadte polstry zpét do kalhot.

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

7.1 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.

7.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Pfilohy VIl této
smérnice.

1 Introducere Romani

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2015-02-16

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si deteriorarea produsului.
» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a produsului.

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si aplicarea pantalonilor
de abductie Cosa active si Cosa junior.

2 Descrierea produsului
Orteza este livrata ca Starter Set in doua variante:
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* 28L100 Cosa junior (pantaloni fara fermoar)

* 28L101 Cosa active (pantaloni cu fermoar)

Setul Starter Set contine intotdeauna:

e 2 Pantaloni (inclusiv set de curele)

* 1 Set pernita de abductie (inclusiv instructiuni de utilizare)

Articol Cod Articol | Cantita- | Cod Articol | Cantita- | Cod Articol | Cantita-
Pantaloni te Set pernita de te Set curele te
abductie
Cosa junior 29L.100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
291.100=92
29L.100=104 29L.102=2
29L.100=116
Cosa active | 29L101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
291.101=152 291.102=4
29L101=S
29L.101=M 29L102=5
291.101=L
3 Utilizare

3.1 Scopul utilizarii

Orteza este destinata exclusiv tratamentului ortetic al soldului si este conceputad pentru aplicare
exclusiv pe pielea intacta.

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.

3.2 Indicatii

* Diplegie, spastica

* Displazie de sold

* Subluxatie a articulatie soldului, congenitala
* Hipotonie

* Tetraplegie, spastica

3.3 Contraindicatii

3.3.1 Contraindicatii absolute
e Luxatie a articulatiei soldului

3.3.2 Contraindicatii relative

in cazul urmatoarelor tablouri clinice, este necesara consultarea medicului: afectiuni/leziuni cuta-
nate, inflamatii, prezenta unor cicatrici hipertrofiate, cu tumefactii, congestii si hipertermie in re-
giunea unde urmeaza sa se aplice orteza; perturbari ale fluxului limfatic — inclusiv tumefactii cu ca-
uza necunoscuta ale tesutului moale, chiar daca acestea nu se gasesc in imediata apropiere a re-
giunii unde urmeaza sa se aplice dispozitivul ajutator; disfunctionalitati circulatorii si senzoriale in
zona piciorului.

Este necesara contactarea medicului in orice caz la contractii si scurtari in zona lombara a coloa-
nei si a extremitatilor inferioare.

3.4 Mod de actionare
Prin utilizarea pernitelor intre picioare, orteza impiedica la slabiciuni neuromusculare o adductie
exagerata la sedere orizontala, pe scaun, in picioare si mers. Orteza permite o baza stabila de se-
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dere pe scaun si in picioare, imbunatateste astfel tinuta corpului si duce la un control mai bun al
echilibrului.

La pacienti capabili de mers orteza imbunatateste simetria bazinului si mareste libertatea genun-
chilor. Mersul "forfecat" este diminuat si se favorizeaza un mers fiziologic.

Pacientii incapabili de mers pot renunta la utilizarea penelor separate de abductie, prin utilizarea
ortezei in scaunul rulant. Abductia soldului de catre orteza imbunatateste echilibrul sederii pe sca-
un printr-o baza de sedere largita. Nu mai este necesara o sprijinire cu mainile.

in pozitia orizontals, de ex. in timpul somnului, orteza diminueazi contractarea musculara spasti-

ca.
4 Siguranta
4.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.

H

Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

4.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Reutilizarea la un alt pacient si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Utilizati produsul la un singur pacient.

» Curatati produsul la intervale regulate.

/A ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Raniri (de ex. arsuri) cauzate de topirea materialului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente sau alte surse de céldu-
ra.

| INDICATIE

Contactul cu substante cu continut de grasimi si acizi, creme si lotiuni
Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului
» Nu expuneti produsul la substante cu continut de grasimi sau acizi, creme si lotiuni.

5 Manipulare

INFORMATIE
>

Durata zilnica de purtare si intervalul de timp de utilizare sunt stabilite de regula de catre me-
dic.

Ajustarea si aplicarea initiala a produsului este permisa a fi efectuata doar de catre personal
specializat.

Instruiti pacientul asupra modului de manipulare si ingrijire a produsului.

Consiliati pacientul sa consulte neintarziat un medic atunci cand constata la sine schimbari
neobisnuite (de ex. accentuarea simptomelor).

v

vy
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5.1 Selectarea marimii

Selectarea dupa marimea confectiilor
» Selectati marimea ortezei in functie de marimea confectiilor (vezi tabelul cu marimi).

Selectarea dupa circumferinta

1) Masurati circumferinta soldului.

2) Determinati marimea pantalonilor (vezi tabelul de marimi).
3) Masurati circumferinta coapsei la inaltimea pernitei.

4) Determinati marimea pernitei (vezi tabelul de marimi).

5.2 Ajustare

A\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

» Lucrati cu grija cu produsul.

» Verificati daca produsul este functional si utilizabil.

» Nu utilizati in continuare produsul in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii si solicitati
controlarea de catre personal specializat autorizat.

Adaptarea pernitei

1) Aplicati pernita pe coapsa astfel incat buclele de intoarcere sa fie orientate spre proximal (vezi
fig. 1).

2) Determinati unghiul de abductie necesar.

3) Daca este necesar: Inispriti suprafetele pernitelor cu hartie de slefuit si lipiti locurile mai
largi (vezi fig. 2).

4) Slefuiti suprafetele pernitelor (vezi fig. 3).
INDICATIE! Slefuiti suprafetele pernitelor maxim pana la marcaj.

Adaptarea lungimii curelelor

1) Imbracati pacientul cu pantalonii pentru proba.
2) Marcati lungimea necesara a capetelor curelelor.
3) Marcati pozitia buclei de intoarcere (vezi fig. 4) si a benzii scai (vezi fig. 5) pentru coasere.
4) Coaseti bucla de intoarcere si banda scai a curelei (vezi fig. 6).
)

5

Reglarea pernitelor

1) Introduceti pernitele in buzunarele pentru pernite ale pantalonilor, astfel incat buclele de in-
toarcere sa fie orientate spre proximal (vezi fig. 7).

2) Buclele de intoarcere ale pernitelor trebuie sa conduca prin deschiderile pantalonilor spre ex-
terior (vezi fig. 8).

Daca este necesar: Adaptati forma de ajustare a pantalonilor.

3) Inchideti benzile scai ale buzunarelor.

4) Atasati cureaua in cruce la buclele de intoarcere ale pernitelor (vezi fig. 9).

5) Imbracati pacientul cu pantalonii pentru proba (vezi fig. 10).

6) Determinati pozitia curelei in cruce si fixati provizoriu cureaua in cruce cu banda scai dubla
(vezi fig. 11).

7) Verificati intinderea curelei in cruce (vezi fig. 13).

8) Marcati pozitia curelei in cruce pentru coasere ulterioara (vezi fig. 12).
INFORMATIE: Aveti grija ca la sold simetric traseul curelei sa se pozeze de asemenea
simetric (vezi fig. 14).

9) Coaseti cureaua in cruce (vezi fig. 15).

Verificare functionala

1) Verificati asezarea si functionarea ortezei.
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2) Daca este necesar: Executati reglarea fina a pernitei cu ajutorul curelei.

5.3 Aplicare

/\ ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa

Aparitia unor efecte locale ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si a nervilor din zona
unde este aplicata orteza, din cauza aplicarii incorecte sau prea stranse

» Asigurati-va ca orteza este aplicata si pozitionata corect.

/A ATENTIE

Utilizarea pe pielea sensibila la caldura

Iritatii ale pielii datorita supraincalzirii

» Nu utilizati produsul daca stiti ca aveti alergie la caldura.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor iritatii ale pielii sau daca aveti indoieli.

INDICATIE |

Utilizare necorespunzatoare si modificari

Modificari, respectiv pierderea functiilor, precum si defectarea produsului

» Utilizati produsul numai in scopul pentru care a fost conceput si cu mare atentie.
» Nu supuneti produsul niciunei modificari neautorizate.

> Cureaua este deschisa.

> Numai Cosa active: Fermoarul este deschis.
1) Tmbracati pantalonii.

2) Inchideti cureaua si daci este cazul fermoarul.

3) Verificati din nou reglajele pernitelor si la nevoie le corectati de la cureaua in cruce.

5.4 Curatare

INDICATIE |

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate
Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate
» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

Orteza se curata in mod regulat:

1) Desfaceti cureaua in cruce.

2) Deschideti benzile scai ale buzunarelor.

3) Indepirtati pernitele.

4) Inchideti toate benzile scai.

5) Recomandare: Utilizati un sac sau o plasa de rufe.

6) Spalati pantalonii in apa calda la 40 °C cu un detergent fin uzual din comert. Nu utilizati bal-
sam de rufe. Clatiti bine.

7) Lasati sa se usuce la aer. Evitati expunerea directa la caldura excesiva (de ex. prin radiatii so-

lare, céldura de la sobe sau corpuri de incalzire).
8) Puneti la loc pernitele in pantaloni.

6 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.
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7 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

7.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

7.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale. in baza criteriilor de clasificare conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost in-
cadrat in Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe
proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

1 Npearosop Boarapcku esnk

MUHOOPMALMS |

Jara Ha nocnepgHa aktyanusaums: 2015-02-16

» [penu ynotpebata Ha NpoayKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U A,OKYMEHT.

» CnasBaite ykasaHusta 3a 6e30nacHocT, 3a aa nsberHete HapaHaBaHUS U MOBPEAU Ha Npoa-
yKTa.

> 3anosHaiTe notpebutens c noaxoasiwata u 6esonacHa ynotpeba Ha npoaykTa.

» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

MHcTpykumsita 3a ynotpeba we Bu nape BaxHa nHdopmaumsa 3a HanacsBaHe v noctaBsiHe Ha abay-
KumoHHuTe naHTanoHkn Cosa active n Cosa junior.

2 OnucaHue Ha NpoaykKTra

CTapToBUAT KOMMNIEKT HA OpTe3aTa ce [0CTaBs B ABa BapuaHTa:

* Cosa junior 28L100 (naHTanoHku 6e3 Lumn)

* Cosa active 28L101 (naHTanoHKK C Lun)

CTapTOBMAT KOMMIEKT ChAbpXa:

* 2 6p. NaHTaNoHKM (C KOMMIEKT KONaH!)

* 1 koMnnekT abayKUMOHHM NOAJIOXKM (C UHCTPYKLUS 3a ynoTpeba)

ApTukyn Aptukynen | Konu- ApTUKyneH Homep Konu- | AptukyneH | Konu-
HOMeEp yect- | Komnnekr abaykumno- | yecr- HomMep yecT-
MaHTanoHku BO HHU NOAJIOXKKMU BO Komnnekr BO
KOJIaHU
Cosa junior | 29L100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
291.100=92
291.100=104 291.102=2
291.100=116
Cosa active | 29L101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
29L.101=140
29L.101=152 29L.102=4
29L.101=S
29L.101=M 29L.102=5

Ottobock | 65



ApTukyn Aptukynen | Konu- ApTUKyneH Homep Konu- | AptukyneH | Konu-
HOMep yect- | Komnnekr abaykumno- | yecr- Homep yect-
ManTanoHkm BO HHU NOAJIOXKM BO Komnnekr BO
KOJNaHu
Cosa active 291L.101=L 2 29L102=5 1 33L110=2 2

3 UsnonsBaHe

3.1 Llen Ha nsnonsBaHe

OpTe3aTa Cce n3non3ea egnHCTBEHO 3a opTe3npaHe Ha xbnboka n e npeagHasHa4yeHa eaAnHCTBEHO
3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.

OpTe3aTa TpﬂﬁBa Aa ce n3nosi3ea B CbOTBETCTBME C NMOKa3aHUATa.

3.2 NMokasaHusa

* [unnerus, cnactmyHa

* [ucnnasus Ha TazobeapeHata cTaBa

* Cy6nykcauusa Ha TasobeppeHaTa cTaBa, BPOAEHA
*  XunoToHyc

* TeTpannerus, cnactmyHa

3.3 MpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUs
* Jlykcauus Ha TazobenpeHara crasa

3.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHus

[Mpu nocoyeHute no-gony nokasaHusi e HeO6XO0ANMO Aa ce KOHCynTupare ¢ nekysawus Bu nekap:
3abonsBaHus/HapaHsaBaHUA Ha KoXata, Bb3naneHus, noaym 6enesn c oTouu, 3a4epBsiBaHUS U
3aToOMNSHUA B NoAjiexallara Ha jle4yeHune 4acT Ha TAN0TOo; yBpeXaaHusa B pesynTar Ha ustnyaHe Ha
NMMdHA TEHHOCT, CbLLO 1 HEOBNYaNHO OTUHAHe Ha MeKWTe TbKaHW, OTAaneyqeHn OT 30HaTa Ha Tan-
0TO, Ha KOSITO Ce MoCTaBsi OPTONEANYHOTO CPeCTBO; CETUBHM HapyLleHns n cnabo KpbBOOPOCSB-
aHe B obnacTra Ha Kpaka.

Mpwu KOHTpakTypu 1 ckbcsiBaHus B nymbanHata obnact Ha rpbbHayYHus cTbab U Ha JOSTHUTE KpalH-
nuM e HeobxoaMMa KOHCYNTaLus ¢ fekap.

3.4 MpuHuMN Ha peucTBue

[Mpu HeBpomyckynHa cnabocT opTesata NpefoTBpaTsBa NpekoMepHata afaykuus npu nexade, ce-
[leHe, CTOEHe ¥ XOAeHe 4Ype3 13Mnon3BaHe Ha NOANOXKN Mexay kpakata. OpTesata ocurypsisa cra-
6uUnHa ocHoBa 3a CefleHe U CTOeHe, KaTo Mo To3W HauuH nofobpsiBa cTolkarta Ha TSNOTO U KOHTPO-
na Haj, paBHOBECUETO.

Mpu nauneHTH, KOUTO MOraT fa ce NPUABUXBAT CaMOCTOSTENHO, opTe3ara nopobpssa cumeTpusTa
Ha Tasa v yBenmyaBa cBoboparta Ha kosieHeTe. HoxuuHata (xemunnermyHarta) noxoaka Hamansisa u
ce nognomara Gpu3noNorM4YHOTO XOLEHE.

[Mpu nauveHTH, KOWUTO He MoraT Ja ce NMPUABMXBAT CaMOCTOSITENIHO U U3MON3BaT opTe3arta B UHB-
anuiHa Konmyka, He ca HeobxoAVMU OTAENHM abayKUMOHHM KnnHoBe. AbaykuusTa Ha Tazobenpe-
HaTa cTaBa C opTe3arta nopobpsiBa paBHOBECHMETO Npu cefeHe GnaropgapeHvie Ha Mo-mpokara
ocHoBa 3a cepieHe. [ToBeye He e HEO6GXOAMMO NOAABPXAHE C pbLie.

Mpu nexaHe, Ha Np. No BpeMe Ha crnaHe, opTesara HamassBa CbKpallaBaHeTo Ha MyCcKyauTe, Koe-
TO Bb3HVKBA BCNEACTBME Ha cnacTukara.
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4 Be3onacHocT

4.1 3HayeHue Ha npeaynpeagutesiHuTe CUMBOJIN

A BHAMAHME Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKU U HapaHsiBaH-
ns.
|:| MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHUN TEXHUYECKW NOBPeaU.

4.2 O6wu yka3aHusa 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

MoBTOpHO M3NonN3BaHe OT APYr NaLMEHT U HeA,0CTaTbYHO NOYNUCTBAHE

[pasHeHe Ha KoxaTa, o6pasyBaHe Ha ek3emMu UIn nHbEKLMN nopaan 3apasssaHe ¢ Gaktepun
» VisnonsBaviTe NpoAyKTa camo 3a eMH NauneHT.

» T[louncrteainTe NpoayKTa pefoBHO.

| A BHUMAHME |

KoHTakT ¢ TonnuHa, Xxap uam orbH
HapaHnsiBaHus (Hanp. usrapsiHus) nopaau pasTonsiBaHe Ha MaTepuana
» [lpbxTe npoayKTta ganey oT OTKPUT OrbH, Xap Wau APYrM U3TOYHULM Ha TOMIMHA.

YKA3AHVE

KoHTaKT ¢ npenapaTti, cbabpXaly MasHUHU WU KUCENTUHU, C MEXJIEMU U IOCUOHMN

HepoctatbyHa ctabunHocT B pesyntar ot 3aryba Ha GyHKLMOHaNHOCTTa Ha MaTepuana

» He nocraBsaiiTe npoAykta B KOHTAKT C MpenapaTtu, CbAbPXalUM MasHUHU WU KUCENTUHU, C
MexJieMu U TOCUOHMU.

5 BopaBeHe

| MFHOOPMALLUS |

» ExeaHeBHaTa NPOAB/DKMTENHOCT Ha HOCEHe W Mepuoja 3a W3Mon3BaHe Ce ONnpeaensT no
npasu/o OT SIeKyBaLLWs Nekap.

» [MbpBOHa4YanHOTO HanacBaHe u ynotpeba Ha npogykTa TpsibBa Aa ce U3BbpLUBA CaMO OT KB-
anMuLvpaHmn cneuuanmcTy.

» O6sicHeTe Ha nauueHTa Kak Ja 60paBu 1 Kak Ja ce rpyxu 3a Npoaykra.

» O6scHeTe Ha nauueHTa, Yye TpsibBa Ja NOTbpcu He3abaBHO MeAMLMHCKA NMOMOLL, aKo yCTaH-
OBMU MO TANIOTO CY HEOBMYaMHN NPOMeHHU (Hamp. HapacTBaHe Ha ornyiakBaHusaTa).

5.1 N360p Ha pa3mep

N360p cnopepn pa3smepa Ha apexute

» N36epeTe pasmepa Ha opTesarta cnopep pa3mepa Ha apexute (Bux Tabnuuara c pasmepute).
N360p cnopep, o6ukonkara

1) WNsmepete obukonkata Ha xaHLua.

) YcraHoBeTe pa3mepa Ha naHTanoHkuTe (BuxXTe Tabnuuara c pasmepure).

) W3mepete obukonkata Ha 6e4pOTO Ha BUCOYMHATA HA MOAJSIOXKKUTE.

) YcTtaHoBeTe pa3mepa Ha nogfioxkuTe (BuxXTe Tabnuuara ¢ pasmepute).

S 0N
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5.2 HanacBaHe

| A BHUMAHME |

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa

HapaHsiBaHus nopaau npomsiHa unw 3ary6a Ha $yHKLMOHANHOCT

» PaboteTe BHMMATENHO C NPOAYKTA.

» [lpoBepeTe PpyHKLMOHAHOCTTA 1 FOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha npoaykTa.

» He uanonssanTte npoaykta npv NpoMeHun unu 3aryba Ha GyHKLMOHANHOCT U ro 3aHeceTe 3a
npoBepka OT 0TOPU3MpPaH CreLnanucT.

HanacBaHe Ha noanoxkure

1) lMoctaBeTe noanoxkute Ha 6efpoTo Taka, 4e KatapamuTe Aa coyaT MPOKCUMManHoO (BUX
dur. 1).

2) Onpepenete HeobxoaMMUS BIbA Ha abayKUms.

3) MNpwu HeoGxopumocT: HarpanaBete NOBbPXHOCTUTE Ha MOAIOXKUTE C LUKypPKa W 3aneneTe Lo-
NbAHUTENHW cnoese (BUX oéur. 2).

4) 3arnapete NOBbPXHOCTUTE HA NOANOXKUTE (BUX dur. 3).
YKA3AHME! 3arnaxpante noBbpXHOCTUTE Ha MOAJIOXKKUTE HaW-MHOro A0 MapKupo-
BKara.

HanacBaHe Ha Ab/)XUHaTa Ha KoJlaHa

1) Hakapante nauueHTa fa obneye naHTanoHkuTe 3a npoba.

2) Mapkupaiite Heo6xoaMMaTa Ab/XXMHA HA KpaWLLaTa Ha KosiaHa.

3) Mapkupaiite nosuumsTa Ha katapamara (Bux ¢ur. 4) 1 Ha BefKpo 3akonyasnkarta (Bux ¢éur. 5)
3a 3awuBaHe.

4) 3awwunTe Katapamara 1 3akonyasnkara BeJsIKpo Ha konaHa (Bux ¢ur. 6).

5) MMpu Heo6xoaumocT: HanacHete npunsraHeTo Ha NaHTaNoOHKUTE.

PerynupaHe Ha nognoxkure

1) MocrtaBete noanoxkute B A)xo60BeTe Ha MaHTaNOHKMTE Taka, 4Ye KatapamuTe Aa coyar NpoKc-
nMarnHo (Bux our. 7).

2) lpokapaiiTe katapamuTe Ha MOAJIOXKKWTE NPe3 OTBOPUTE HA MaHTAIOHKWUTE B MOCOKA HaBbH
(Bux ur. 8).

3) 3artBopeTe 3aKonyankuTe BENKPO Ha AxoboseTe.

4) TlMoctaBeTe KpbCTOCAHUTE KONAHW B KaTapamuTe Ha NoAJIoxXKuTe (BUX ¢ur. 9).

5) Hakapa¥ite naumeHta ga obneye naHtanoHkute 3a npoba (Bux ¢ur. 10).

6) OnpegneneTe NosmumaTa Ha KPbCTOCAHUTE KONMAHW M Ha MbPBO BPeEME M ¢uKcupamnte ¢ ABonN-
HO Benkpo (Bux ¢ur. 11).

7) Tposepete 06TAraHeTo Ha KPbCTOCAHUTE KonaHu (Bux ¢ur. 13).

8) Mapkupante no3mumsTa Ha KPbCTOCAHWTE KOMaHW 3a 3allnMBaHe B MO-KbCEH MOMEHT (BUX
dur. 12).
NHOOPMALUSA: Mpu cumeTpuueH xbnbok BHUMaBalTe U KOJaHUTe Aa npemMuHaBaT
cumeTpuyHo (BuX ¢ur. 14).

9) 3awwunTte KpbcTOCaHUTE Konanu (Bux ¢ur. 15).

MpoBepka Ha dyHKUUUTE
1) lNMpoBepeTe NONOXEHNETO M PYHKLMATA HA opTesarta.
2) Mpu HeoGxoaumocT: Perynupaiite 4OMbAHUTENHO NOAJSIOKKUTE C MOMOLLTA HA KOaHuUTe.
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5.3 NMNocraBsaHe

| A BHUMAHUE

HenpaeunHo nnu npekaneHo crerHaTo nocraesiHe

YyBCTBO 3a HATUCK M MPUTUCKAHE HA KPbBOHOCHUTE CbAOBE W HEPBUTE HA MecTa B pes3ynTar Ha
HenpaBUIHO WV NPEeKaneHo CTerHaTo nocraBsiHe

» Ocurypete npaBUIHO NpUsiraHe ¥ NPaBWIHO NOCTaBAHE Ha opTe3arta.

| A BHUMAHUE

YnoTtpe6a npu 4yBCTBUTE/IHA Ha TOM/IMHA KOXa

Bb3nanenus Ha Koxara nopaav nperpsisaHe

» He n3nonsgaiiTe NpoaykTa Npu ycTaHOBEHa aneprus KbM TOMIMHA.

» [lpu cbMHeHMe 3a Bb3NaNieHUs Ha Koxara npekparteTe U3Moa3BaHeTO Ha NPOAyKTa.

YKA3AHVE

HenpaBunHa ynotpe6a n nusmeHeHus

M3meHeHus, pecn. 3ary6a Ha GyHKLMK, KAKTO M NMOBPEAM Ha NPOLYyKTa
» li3nonsBaiiTe NpofyKTa BHUMATENHO M CaMO Mo NpeAHasHayveHue.
» He v3BbpLUBaiiTe HANPABOMEPHU N3MEHEHUS MO NPoAyKTa.

> KonaHbT e oTKON4aH.

> Camo 3a Cosa active: Llunbt e otkonyaH.

1) Hakapaite nauueHTa fa obneye naHTanoHKUTE.
2) 3akonyeliTe KonaHa U eBEHTyasHO umna.

= =

3) T[lpoBepeTe nNoanoxkute n nNpu HeobXxoAMMOCT MM perynnpanTe AOMbIHUTENHO C MOMOLLTA Ha
KpbCTOCAHUTE KONaHu.

5.4 MouucrtBaHe

VKA3AHVE

WU3nonseaHe Ha HenoaXoAALLM MOYUCTBALLUN NpenapaTtu
MospexpaaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASLLM NOYUCTBALLY NpenapaTu
» T[louncteainTte npoaykTa camo ¢ ofo6peHy NoYncTBaLLyM npenaparm.

Mouncrealite pefoBHO opTe3ara:

1) Pasxnabete KpbCcTOCAHWUTE KOMAHW.

2) OrTBopeTe 3aKonyankute BENKPO Ha AXoboBeTe.

3) Caanerte noanoxkure.

4) 3artBopeTe BCMYKM 3aKOMYanku BENKPO.

5) Mpenopbka: 3nonssaite Topbuuka Unmn Mpexuuka 3a npaHe.

6) [lepete naHTanoHkute B Tonna Boga 40 °C ¢ npenapar 3a ¢MHM TbKaHW OT TbproBckata Mpe-
xa. He nsnonseante omekotutenu. MsnnakHete rv nobpe.

7) OcraBeTe rv aa M3cbxHaT Ha Bb3ayx. V36sareaite AVPEKTHO M3naraHe Ha TonauHa (Hanp. Har-

psiBaHe Ha C/TbHLE, NeYKN 1 paguaTopm).
8) [MocTtaBeTe OTHOBO MOAJIOXKKUTE B MAHTAIOHKUTE.

6 N3xBbpnsaHe KaTto oTnagbK
V3xBbpnsinTe NpoaykTa Kato OTnagbk B CbOTBETCTBME C AeNCTBaLLMTE HALMOHANHM pasnopenbu.
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7 MNpaBHU yKa3aHua
Bcuykn npaBHM ycnoBus ca NoAgYMHEHM Ha 3aKOHOLATENICTBOTO Ha CTpaHaTta Ha ynotpeba u Bcne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pa3nnyduma.

7.1 OTroBOpHOCT

I'Ipomsao,u,menm HOCW OTrOBOPHOCT, aKO NpPOAYKTbT C€ U3nosi3Ba crnopen onmcaHnara n UHCTPyK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipomssop,menm HE HOCK OTFrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
AHEeTO Ha TO3U OOKYMEHT U no-cneunanHo npu4nHeHn ot HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeLweHo
n3MeHeHue Ha npoaykKra.

7.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoayKkTbT U3NbAHsABa N3UCKBaHWUATa Ha eBnopelckata Jupektuea 93/42/ENO otHocHO Meauum-
HckuTe nsgenus. MNpoaykTeT e knacupuumpaHn B knac | cbrnacHo npaeunata 3a knacuduumpaHe
ot Mpunoxexue IX Ha Oupektusata. Mopaan ToBa aeknapauusta 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa
Ha cobcTBEHa OTFOBOPHOCT Ha npouasoautens cbrnacHo [Npunoxenne VII Ha Jupektusara.

1 MpoAoyog EMnvika

| NAHPO®OPIES |

Hpepounwa televtaiag evnuépwong: 2015-02-16
Meletrote TIPooeKTIKA To TIapdv £yypado Tiptv amod Tn XPHRon Tou TPoioVToG,.

> MpooéEte g umodeifelg aodpaleiag, ya va amodlyete Tpavpatiopols Kal Cnupiég oto
TIPOIOV.

»  Evnuepwvete 10 XpAOTN Yla TNV opOA Kat acdain xprAaon Tou TipoidvToc.

»  duAdte To apodv Eyypagdo.

211G odnyieg xprong Oa Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yia TNV TIPOCAPHOYN KAl TNV TOTIOOETN-
on Twv mavtehoviwv anaywyng Cosa active kat Cosa junior.

2 Meprypadn Tpoiovtog

H 6pBwon napéxetal wg oet évaping oe 500 ekBOOELG:
* 28L100 Cosa junior (tavteAdévt xwpic peppovdp)

e 28L101 Cosa active (TtavteAdvt pe deppovdp)
Kdabe oet évapéng mepthapfavet:

* 2 mavtehdvia (He OET IHAVTWV)

o 1 oet pa&haplwv anaywyng (pLe odnyieg xpnong)

Eido¢g Ap. eidovg |Moocotn-| Ap.eidovg |Mooodtn-| Ap. cidovg |Mooodtn-
TtavteAoviod Ta o€t pathapt- Ta OET LHAVTWV Ta
WV anaywyng
Cosa junior 29L.100=80 2 29L.102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
29L.100=104 29L.102=2
29L.100=116
Cosa active | 29L101=128 2 29L.102=3 1 33L110=2 2
29L.101=140
29L.101=152 29L.102=4
29L101=S
29L.101=M 291.102=5
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Eidog Ap. €idovg |[Moocodtn-| Ap.cidovg |Moootn-| Ap. cidovg |Moootn-
TtavteAoviod Ta oet paghapt- Ta OET LHAVTWV Ta
WV amaywyng
Cosa active 29L.101=L 2 29L.102=5 1 33L110=2 2

3 XpAon

3.1 Evdsikvuopevn Xprion

H 6pbwon mpoopiletal amokAEOTIKA yla XPron oTnV opOWTIKI aTOKATACTAoN TWV LOXIWwV Kal
ATIOKAELOTIKA yla TNV eTadr He LYLEG OEpHA.

H 6pBwon mpémel va xpnotpotoleital obpdwva pe Tig evOeifels.

3.2 Evdceitelg

e 3maotikn dmAnyia

* AvomAaoia Tou oyiov

*  2uyyevég ume&dpOpnua tou Loyiou
* Ymotovia

*  3TAOTIKA TETPATANYia

3.3 Avtevdceiielg

3.3.1 AmtoAuteg avtevdeielg
*  E&4pOpnua tou woxiou

3.3.2 ZxeTIkEG avtevdei&elg

[Na 11 akdhovBeg evdeifelg amalteital ouvevvonon pe tov Latpd: depUaTiKEG TIabRoelg/ Tpavpatt-
opoi, epebiopoi, xnhoeidr| pe oidnua, epubpdtnta kat avnuévn Beppokpacia oTo TIACKOV HEPOG
TOU OWHATOG, OlaTAPAXEG AeUdLIKAG PONAG — AKOUN KAl adldyvwoTa OWAHATA TWV HAAAKWY HO-
plwv pakptd amno 1o epappoopévo PondnTikd péoo, diatapaxég evatodnaoiag kal alddTwong otnv
TiEPLOX N Tou TodLo0.

H ouvevvénon pe tov 1atpd eival emiong anapaitntn oTnv TEPIMTWon cuoTidoewv Kal Bpdyuvong
TNV TEPLOXA TNG 00UIKAG Hoipag TnG oTtovOUALKAG OTAANG KAl TOU KATW AKPOU.

3.4 Tpomog dpdong

H 6pbwon eumodiCel o mepimtwon veupopvikng aduvapiag, pe T Xpnon pa&ihaptav, TNV vmep-
BoAwkn poocaywyn étav o xpAotng Eamiwvel, kabetal, otéketal f mepmatdel. H 6pbwon mapéxet
pia otaBepn Bdon oe kabLoTh ) 6pOia otdon, PeATiwvel £TOL TN BEON ToL KOPHOL Kal ETILHEPEL KA-
A0TepO €AeyXO TNG LOOPPOTIIAG.

H 6pbwon BeAtiwvel oe aobeveiq pe kavotnta Padiong tn ouppetpia tnG Aekdvng kat avgdvel
v eAevBepia ota yovata. H pardwth Badion meplopiCetal kal evioxVetal éva Tio GualoAoyLkd
mepnatnua.

Acobeveic pe avikavotnta BAdlong Pmopolv XPNnoLHOTIOIWVTIAG TNV 6pBwan OTo avamnplkoé apa-
&idlo va mapaAeipouv tn xpron Eexwplotwyv opnvwv anaywyng. H anaywyn woxiwv tng 6pbwong
BeAtiwvel Tnv Woopporria oe kabiotr B€on dievplvovtag tn Paon Tou kabiopatog. H otipién pe ta
xépta dev eival TAéov amapaitntn.

H 6pBwon meplopilet oe kAvipn B€on, TI. X. katd Tn didpkela Tou OTIVOu, TN HUikA Bpdyuvon Tou
TIPOKAAEL N OTIAOTIKOTNTA.

4 Aodalela
4.1 ETe€ynon TPoELSOTIOLNTIKWY CUHBOAwWY
| Mpoewdotoinon yla mbavolq KivdUvoug aTuXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.
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| [ ElAOMOIHEH | Mpoewdotoinon yia mibav TPOKANoN TEXVIKWV {NHLWV.

4.2 T'evikég uTtodeielg aodaleiag

/A NPO=ZOXH

Emtavayxpnoyiomoinon og aAAov acOevil Kat avemapkng KaOapLopog

AeppaTtikoi epebiopoi, eppavion ekCepdTwV A LOAUVOEWY AOYW HOAUCHATIKWY TIAPAYOVTIWY
» Xpnoipotioleite To TIPOIOV LOVO yla €vav aoBevr.

» KaBapilete TakTikd 10 TIPOIdV.

A NMPOZOXH

Emtadn pe Oeppotnta, kavta onueia q pwtia
Tpavpatiopoi (T1.X. eykadpara) Adyw tHENG Tou LAKOL
» Awatnpeite 1o IPOIGV pakpld amd yupvh dAdya, kautd onpeia f AAeg TinyEg Oeppdtntag.

EIAOMOIHZH.

Emtadn pe péca Atrtapng i 6§vng cvotaong, ahowdpEg kat AocLov
Avemiapkng otabeporioinon Adyw amwAelag AeIToUPYIKWY LOLOTATWY TOU UALKOU
»  Mnv ekBétete TO TIPOIdV o€ PEoa Aimapng 1 6&vng ovotaong, arotbég Kal AoaLov.

5 Xeplopog

NMAHPO®OPIEZ

» H kabnuepivn didpkela Xprnong kat To xpovikd didotnua tng Bepamneiag kabopiCovtal katd
kavéva armo tov Latpo.

» H mpwtn mpooappoyn Kat TorofETnon Tov TPoidvTog TipEmel va dieEdyetal pévo amo e&et-
OLKEVUHEVO TIPOOWTILKO.

» Evnuepwvete Tov aoBevi yla 10 owotd XeLplopo Kat Tn ppovtida Tou mpoidvrog.

» Evnuepwvete Tov aoBevr| 411, o€ TIEPITITWON TIOL TIAPATNPAROEL ACLVAOLOTEG HETAPBOAEG (TT.X.
aov&non evoxAnoewv), mpétel va avalntiost apéowg évav Latpo.

5.1 ETudoyn peyédoug

Emuidoyn pe Baon to voOHEPO TOL PpOoUXOL

» EmAéEte o péyebog tng 6pbwong pe Paon to volpepo tou polxou (BA. Ttivaka peyebwv).
Etudoyn pe Baon tnv mepidpépeia

1) Metpnote TNV epLipEpela TwV LoXiwV.

2) YmoMoyiote 10 péyeBog Touv Tavieoviol (BA. Tivaka peyeOwv).

3) Metpnrote v Tiepidépela Twv pnpwv oto LPog Twv pagilapLov.

4) Ymohoyiote 10 pé€yebog Twv pa&ilapiv (BA. Tiivaka peyebwv).

5.2 NMpoocappoyn

MpokAnon HNXavikwv {npiwv oTo TtPoiov

Tpavpatiopoi Adyw AeLTOUPYIKWOV HETABOA®YV 1] aTiWAELAG AELTOVPYIKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV pe TIPOCOXN.

»  EAéyxete 1o TPOidv wg Tipog TN Aettoupyia kat Tn duvatdtnta XpAong Tou.

72 | Ottobock



»  Mnv cuveyiCete va xpnolpoToLeiTe TO TIPOIdV O€ TIEPITTTWON AEITOVPYIKWV LETAPBOAWY | ATIW-
Aelag NG AELTOUPYIKOTNTAG KAl TIAPAdWOTE TO Yla EAeYXO O £E0UOLODOTNUEVO TEXVIKO TIPO-
OWTILKO.

Mpooappoyn Twv paghaplwv

1) TomobBetrote Ta paiddpla otoug punPolg He TETOLOV TPOTIO, WOTE OL KPIKoL va Oeixvouv TIpog
v eyyug Agupd (BA. eik. 1).

2) Kabopiote tnv anattolpevn ywvia anaywynig.

3) Av xpewaletau: Tpayivete Ti¢ eTudAveleg Twv Ha&lapt®dv pe YuaAdxapTo Kal KOMAOTE eTi-
TIAéov OTPpWOoELg (BA. k. 2).

4) Tpipte Tig eupaveleg Twv pagraplwv (PA. . 3).
EIAOMOIHZH! Tpiyte TIg eipaveleg TwV HAEAapLidV TO TIOAD HEXPL TNV ETILIOAKAVON.

Mpocapuoyn pfkoug {wvng

1) dopéote 10 TTAvVTEAGVL GTOV A0Bevn yia doKipn.

2) Emonpdvete o anartolpevo HAKoG yla Ta dkpa tng Gwvng.

3) Emonpdvete 1 6€on tou Kpikou (BA. €ik. 4) kat Touv detrpa PEAkpo (BA. €ik. 5) Tou TIpéTEL va
yalwBoov.

4) Talwote Tov Kpiko kat o detrpa PEAKPO NG Cwvng (BA. k. 6).

5) Av xpewaletat: Mpooappodote T Gpoppa Tou TTAVIEAOVIOD.

P0Ouion Twv pagilaplov

1) Tomobetrote Ta pafildpla OTIG avTioTOLKEG TOETIEG TOU TIAvTeAovIio €TOL, WOTE Ol Kpikol va
deiyvouv Tpog TNV £yylg Aeupd (BA. €ik. 7).

2) [Mepdote Toug Kkpikoug Twv padilaplwv péoa amd Ta avoiypara Tou TavieAoviol Tpog Ta £§w
(BA. eik. 8).

3) Aodaliote Toug deTAPEG PEAKPO TWV TOETIWV.

4) Tepdote TouG OTAUPWTOUG LHAVTEG OTOUG KPikoug Twv pagidaptav (BA. €ik. 9).

5) dopéote To MavteAévt otov aoBevr) yia dokiur (BA. eik. 10).

6) Ymohoyiote Tn B€0N TWV CTAVPWTWY LLAVIWV KAL OTEPEWOTE TOUG TIPOCWPLVA e Tawvia dimAng

oPng (BA. ek, 11).

7) EAéyEre 1o Tévimpa Twv oTAUPWTWV LHAVTWY (BA. eik. 13).

8) Emonudvete tn B€0n TWV OTAUPWTWV LLAVTIWY Yla va Toug yalwoete apyotepa (BA. eik. 12).
NMAHPO®OPIEZ: MpoofEte OTL OTNV TEPITTIWON OCUMUETPLKWV LOXIWV Ol LHAVTEG
TPETEL EMioNG va StEpxovtal CUHHETPLKA (BA. k. 14).

9) lalwote Toug oTavpwTOUG LLAVTEG (BA. €lk. 15).

"EAgyxog Asttoupyiag

1) EAéyEte nv epappoyn kat tn Aettoupyia tng 6pbwong.

2) Av xpewaletau Ektedéote p0OOpion akpifeiag Twv pagidaplidv XPnOIHOTIOLWVTAG TOUG
ILAVTEG.

5.3 TomoO®étnon

/A NPOZOXH

EodaApévn i} ToAD okt ToTIOOETNON

Totikr) doknon TEoNG Kat ouptiiean Twv OlepyOHeEVWV alpodPpdpwv ayyeiwv Kat velpwv Adyw
gadaApévng f ToAL odIkTAG ToTI0OETNONG

»  AwaodaliCete TNV 0pbN ToTI0OETNON KAl Edappoyr TG 6pOwong.

Xpnon os 3éppa gvaiodnto otn BeppotnTa
Aegppatikoi epebilopoi Adyw avnuévng Beppotntag
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»  Mnv xpnotpotioleite T0 TIPOIOV epdTOV E£XETE YVwOTH aMepyia otn Beppdtnra.
»  Mnv XpnOLUOTIOLE(TE TIEPAITEPW TO TIPOIOV O€ TIEPITTWON epdAVIONG OEPUATIKWOV EPEOLOUWY
TIou evoéxetal va odeilovtal oe autd.

EIAOMOIHZH

AvopB03d0En Xpron Kat HETATPOTIEG

Aeltoupyikég HeTaPOAEG 1 amwAela NG AelToupyLkoTnTag Kal {niég oto Tpoidv
»  XpPnOLUOTIOLEITE TIPOOEKTIKA TO TIPOIOV VO yia Tov TIPOPAETIONEVO OKOTIO.
> Mnv ekteleite akaTtdAANAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

> H Cwvn eival avoiyty.

> Moévo oto Cosa active: To deppouvdp eivat avorytod.

1) ®dopéote 1O TTAVTEAOVL.

2) Kheiote ) Cwvn Kal katd mepintwon 1o peppovdp.

3) EAéy&re g pubpioeig Twv pahaplov kat, epoéoov xpeldletal, 510pOWOTE TA HE TOUG OTAUL-
PWTOUG HAVTEG.

5.4 Ka®aplopog

EIAOMIOIHzH |

Xpnowpomoinon akataAAnAwv KadapLoTIKWV
®Bopd Tou TIPoidVTOoG AdYw XPNoLpoTIoinonG akatdAAnAwv KabapLoTik®v
» KabBapilete 1o Ipoidv povo pe ta eyKekpLpéva KaBaploTika.

KaBapiCete tnv 6pOwon Taktikd:

1) XaAapwote TouG 0TAVPWTOUG LHAVTEG.

2) Avoi&te Toug deTPEG PEAKPO TWV TOETIWV.

3) Adalpéote ta paildpla.

4) K)eiote 6houg toug detrpeg BEAKPO.

5) Zodotaon: Xpnotpotoleite odko A diXTu TAVCILATOG.

6) [MAOvete To TTaveAOVL e (eotod vepd oToug 40 °C, xpnolpomolwvTag €va Mo, Kowd armoppu-

TIavTLké Tou eptopiov. Mnv xpnotporoleite paraktikd. ZemAOveTe KaAd.

7) Adnote 10 va oteyvwoel. Artodelyete tnv Aupeon €kBean oe mnyég Bepuotntag (T.x. nAlakn
aktivoPBolia, Beppotnta and povpvoug Kal OEPPAVTIKA CWHATA).

8) Emavatomobetriote 1a pa§ihdpla oto mavteAdvt.

6 ATtoppudn

AmoppimteTe TO TIPOIdV OUUPWVA HE TIG LoXVOUOEG OVIKEG OlaTA&ELG.

7 Nopkég uTtodeielg
‘OMot ot vopKoi OpoL guTITITOVY OTO €KACTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPHOTN KAl eVOEXETAL
va dladépouv alpdwva pe avtod.

7.1 EvOo0vn

O kataokevaotrg avahappdvel evbovn, edpooov TO TIPOIGV YXpPnoLpoTIoLEiTAl TUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv £yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ot
otoieg odpeilovral oe mapdPAePn tou eyypddouv, £8ikoéTEPA O avopBAdogn xpron A averitpe-
TITN LETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

7.2 Zuppopdwon CE
To Tpoidv TAnpol TIg amaltAoELG TNG eVpWTAiKAG odnyiag 93/42/EOK mepi twv tatpotexvoloyL-
K@V Tipoidviwyv. Bdoel twv kprtnpiwv katnyoplomoinong olppwva pe 1o apdaptnua IX g dvw
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odnyiag, to poidv Tavoundnke otnv katnyopia . H dnAwon cuppdpdwong ouvvtdxdnke yla av-
1OV To AGYO amd TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKY Tou €uBUvVn olpdwva pe To Tapdaptnua VI
g avw odnyiagc.

1 NpepucnoBue Pycckuii

MH®OPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2015-02-16

» [lepen ncnonb3oBaHUEM U3LENUS CedyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAHHbIN LOKYMEHT.

» Bo nsbexaHvie TpaBMUMPOBaHNA U MOBPEXAEHNUS U3aenus HeobxoaMmo cobnoaatb ykasaHus
no TexHuke 6e30nacHoOCTM.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX MoONb30BaTENs HAa NPeAMET NpaBuSibHOro U 6e30nacHoOro MCnonb3o-
BaHUSA U34enus.

» CoxpaHsTe faHHbIW AOKYMEHT.

B paHHOM pykOBOACTBE MO NMPUMEHEHMWIO NPEeACTaBieHa BaXHas UHPOPMaLMs, KacaoLWascs noa-
FOHKM U UCMOJIb30BaHUS OTBOASLLMX opTe30B ¢ wopTamu Cosa active n Cosa junior.

2 OnucaHue uspenus

OpTe3s nocTaensietcs B BUAe 6a30BOro KOMMEKTA B CefyOLWMUX BapuaHTax UCNONHEHUS:
* 28L100 Cosa junior (wopTbl 63 3aCTEXKN-MOSHMM)

* 28L101 Cosa active (LIOPTbI C 3aCTEXKOW-MOSTHNEN)

B 6a30BbIi1 KOMMNEKT BXOAAT CNeaytoLLme YacTu:

*  WOPTHI (C KOMNIEKTOM peMHel) 2 wr.

*  KOMMNEKT abayKLMOHHbIX Mofylleyek (BK/1. pyKOBOACTBO MO NpuMeHeHuto), 1 wr.

ApTukyn ApTukyn Konuye- ApTukyn Konuye- ApTukyn Konuye-
LopTbi CTBO Komnnekr a6- CTBO Komnnekr CTBO
AYKUNOHHbBIX pemMHe#n
nopyweyek
Cosa junior | 29L100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
291.100=104 29L102=2
291.100=116
Cosa active | 29L101=128 2 29L.102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
291.101=152 29L.102=4
29L.101=S
29L101=M 29L102=5
29L101=L

3 NMpumeHeHue

3.1 HasHaueHue

OpTes cne,u,yeT NPUMEHATb UCKNOHYUTENIbHO B LEeNIaX opTe3npoBaHna 6ep,pa TONbKO Npu yCJ'IOBI/II/I
OTCYTCTBUSA I'IOBpe)K;I,EHI/Iﬁ KOXHOro nokposa B 06/1aCTV KOHTaKTa C mn3pgennem.

V|3p,enwe O0J1KHO NCNO/b30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKa3aHUAMU K NPDUMEHEHUIO.
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3.2 NokasaHusa

e Cnactnyeckasa gunnerus

* [wucnnasus 6eppa

*  BpoxpaeHHbIl NoABbIBKX Ta306€4pPEHHOIO CycTaBa
* TwunotoHyc

* Cnactuyeckas Tetpannerus

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGconloTHbIe NPOTUBONOKa3aHUA
* BbiBux TasobenpeHHoro cycrasa

3.3.2 OTHOCUTeNbHbIE NMPOTUBOMNOKa3aHuUsA

[Mpu HMXenepeyncneHHbIx NokasaHusx HeobxoanMa KOHCyNbTalums C BpayoM: KOXHble 3abonesa-
HWS1 1 MOBPEXAEHUS1 KOXKHOrO MOKPOBa, BOCMANUTE/bHbIE MPOLECCH!, MPUMYXLLIME WPaMbl, puTe-
Ma 1 runeptepmus B 061actvi HanoXeHus U3nenuvs, HapylueHne nMmQooTToKa, a TakxXke HesCHble
MPUMYXIOCTU MATKUX TKAHEN, HAXOASALMECS BHE HEMOCPeACTBEHHOW GAM30CT C MECTOM UCMOSib-
30BaHUs U3AENUS, HAPYLLEHWS YyBCTBUTENBHOCTU U KpoBOOBpaLLeHWsi B 061acTh HOTW.

3a KoHcynbTaumeln Bpaya cnepyet obpatuTbCs TakKe NPU HaMYUKU KOHTPAKTYp M YKOPOYEHUIN B
061aCTV NOSICHUYHO-KPECTLLOBOrO OTAE/A MO3BOHOYHMKA U HUXKHUX KOHEYHOCTEN.

3.4 NMpuHUMN aencTBuA

Mpwu HelpoMmbiweyHoN cnabocTn opTe3 NpefoTBpaLLaeT Ype3MepHoe MPUBEAEHUE B MONOXEHUN
nexa, cuas, cTos U npu xoapbe Gnaropaps UCNONb30BaHWIO Noaylleyek, pasMellaeMblX Mexay
Horamu. OpTe3 obecneyvBaeT cTabuibHy0 OMopy Npu cuaeHun u xoabbe, KOPPEKTUPYET TakUM
06pa3oM nosioXeHne TynoBuLLA 1 CNOCOBCTBYET YNy4LLIEHUIO KOHTPOSIA 3a paBHOBeCHEM Tena.

Mpwu ncnonb3oBaHUK NauMeHTaMu, He yTpaTMBLUMMU CMOCOBHOCTb XOAUTb, OPTE3 Y/y4LlaeT CUM-
METPUYHOCTb Tasa U yBENM4MBaAEeT NMPOCTPAHCTBO Mexay koneHsimu. OpTes cHuXaeT BblpaxeH-
HOCTb MOXOAKM MO TUMY HOXHUL, C MepeKkpeLLVBaHNEM HOT U CMOCOBCTBYET Pa3BUTUIO KAPTUHKM
noxonku, 6onee NpUBAKEHHON K GU3NONOrNHECKON.

Braropapsa ncnonb3oBaHuio opTesa B Kpecse-Kosisicke yTpaTuBLuMe CNOCOOHOCTb XOANTb MauueH-
Tbl MOTYT OTKa3aTbCs OT NPUMEHEHUS OTAENbHbIX a6AyKUMOHHbIX KNuHbeB. OTBeaeHne Geapa opTe-
30M yfy4llaeT paBHOBECKE NPW CUAEHMMN 3a cyeT cospaHus bonee WMpokon onopsl. [oatomy nc-
YyesaeT HEOH6XOAMMOCTb B AOMONHUTENBHOM NOALEPXKKE MYTEM ONOpPbI HA PYKU.

B nonoxeHun nexa, Hanpumep BO BpeMs CHa, opTe3 CrnocobCTBYET YMEHbLUEHUIO YKOPOYEHUst
MbiLLLL, Bbl3bIBAEMOrO CMacTUYHOCTbHO.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue NpeaynpexparLmx CUMBO/IOB

/A BHUMAHVE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOrO Clyyast Uiv nosyye-
HWS TpaBM.

[ 7] TMpepynpexaeHue o BOBMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSIX.

4.2 O6wme yKa3aHUsA NO TeXHMKe 6e3onacHoOCTU

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE MCnoNb30BaHUe U3AENUs APYrUM NaLUEHTOM U HepJoCTaTouyHasi TMrMeHnye-
ckasi obpaboTka

PaspnpaxeHne Koxu, BOSHUKHOBEHME 3K3EM UMM UHPEKLUM BCIeACTBUE 3apaXeHNs MUKpoopra-
HN3MaMu

» [NpofyKT paspelueH K UCMoNb30BaHMIO TOIbKO OLHMUM MaLUeHTOM.

76 | Ottobock



| » PerynspHo unuctute nsgenwve.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packajleHHbIMY NpeAMeTaMy Uav OrHeM

TpaBmupoBaHue (Hanpumep, 0Xoru) BCIeACTBME pacniasieHns Matepuana

> [lepxwuTe nsgenvie Ha yaaneHun oT OTKPbITOrO OFHSi, packaseHHbIX NPeaMeToB U APYrux uc-
TOYHUKOB BbICOKMX Temneparyp.

KOHTaKT C XUpo- U KUCNOTOCOAEePXKaLUMU CPpeaAcTBaMU, Ma3siMU U JIOCbOHaAMM

HepocratoyHasa ctabunusaunsa BCneacTsue notepy CBOMCTB Matepuana

» He noaBepraite usgenve BO3OEUCTBUIO XMPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLUMX CPeACcTB, Ma3en U
JIOCbOHOB

5 Cnocob6 o6palueHus c NpoaAyKTOM

| MFHOOPMALLUS |

» [MpofomKUTENBHOCTL EXEAHEBHOMO HOLLEHUS U3Aenus, a Takxke obLLMIA CPOK ero Ucnosb3o-
BaHWS YCTaHABIMBAIOTCS, Kak NPaBuio, BpayoM.

» T[lepBuyHasi NpMMepKa 1 NOATOHKa U3AENUS AOJIKHbI BbIMOHATLCS TOMBKO KBANMPULMPOBAH-
HbIM MEPCOHAIOM.

»  [pOUHCTPYKTMPYWTE NaLMeHTa o Npasuaax obpaLLeHns C U3LENMEM U yxoAa 3a HUM.

» O6patnTe BHMMaHKWe NaLMeHTa Ha To, YTO OH A0JIKEH He3aMe[JIMTeNlbHo 06paTUTLCs K Bpay
Npw NOSIBNEHUN KaKUX-TMB0 HEOBbIYHbIX M3MEeHeHUI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

5.1 BbiGop pa3smepa

BbiGop pasmepa Ha OCHOBe pa3mepa OAeXabl
» BbibepuTe pa3mep opTesa B COOTBETCTBUM C pa3MepoM Oaexapl (CM. Tabnuuy pasmepos).

BbiGop pasmepa Ha OCHOBe BeJIMYMH 06bema

1) WNsmeputb 06bem Genep.

2) Onpepenutb pasmep WopT (CM. TabnuLy pasmepos).

3) WamepuTb okpyxHOCTb Befipa Ha ypOBHe MoayLleyek.

4) Onpegenutb pa3mep nogyleyek (cMm. Tabnvuy pa3mMepos).

5.2 NMNoproHka

| A BHUMAHME |

MexaHuyeckoe noBpexaeHue uspenus

TpaBMupoBaHue B pesynbTate USMEHEHWS UKW YTpaTbl GyHKLMUN

» Cnepyet 6epexHo obpallatbCs C U3AENVEM.

» [poBepsinte nspenme Ha GyHKLMOHANIBHOCTb U BO3MOXHOCTb MCMONb30BaHMS.

» He ucnonbsynte usgenve npu M3MeHeHUU Unu ytpate GyHKUMIN — B 3TOM Ciyvyae u3penve
cnepyeT oTAaTh Ha MPOBEPKY aBTOPU3OBAHHOMY MepCoHany.

MoaroHka noayleyek

1) MpunoxwuTb nopywe4kn K Gedpy Tak, 4ToObl HanpaBnsioOWMe METIN MOKasbiBaan B MPOKCU-
MaJibHyl0 CTOPOHY (cM. puc. 1).

2) Onpepenutb TpebyeMblil yron oTBeAeHUs.
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3) B cnyyae Heo6XO0AMMOCTU: C MOMOLLbBIO HaxAa4YHoW BymMary npuaatb NOBEPXHOCTU MoayLue-
YeK LLIepOXoBaTOCTb U HaKNeuTb AOMONHUTENbHbIE C/ION MaTepuana (cM. puc. 2).

4) Ortwnundosatb NOBEPXHOCTb NoayLleyek (CcM. puc. 3).
YBEAOMJIEHME LlinudoBaHMe NOBEpXHOCTU NOoAyLUEYEK pa3peLluaeTcs BbiNOJHATL He
BbIXOAA 3@ rPaHULLbl MapPKUPOBKMU.

MoaroHka ANMHBI peMHsA

1) [Ons npuMepku HaaeTb LOPThI Ha NauueHTa.

2) BbINoNHUTL MaPKMPOBKY HEOBXOAMMOM ANINHBI KOHLLOB PEMHS.

3) BbINonHUTE MapKMPOBKY MOMOXEHUs1 HanpaBsnsiowen netn (CM. puc. 4) 1 3aCTEXKU-TUMNYHKU
(cMm. puc. 5) ans cwmsaHus.

4) TlopwunTe HaNpaBNSIOLLYO NETI0 U 3aCTEXKY-INMYYKy ANF peMHs (M. puc. 6).

5) B cnyyae He06GXOAUMOCTH: BbIMOJHUTL NOATOHKY GOPMbI MOCAAKM LLOPT.

PerynupoBka nogyweuek

1) BctaBuTb noayLeyku B KapMaHbl A8 NOAyLIeYeK Ha LopTax Tak, YTobbl HanpaensioLme netnm
rokasbiBasv B NPOKCHUMabHYl0 CTOPOHY (CM. puc. 7).

2) Yepes cooTBETCTBYIOLLME OTBEPCTUS Ha LIOPTaX BbITAHYTb HanpasisloLWMe NETAU MOAYLIEHeK
Hapyxy (cm. puc. 8).

3) 3akpbiTb 3aCTEXKU-NNMYHKM KapMaHOB [/ NofyLleyek.

4) TlepeKpeLleHHble PEMHU 3aKPenuTb Ha HanpaBsoLMX NETNSX NogyLeyek (CM. puc. 9).

5) [ns npuMepkun HapeTb WopThl Ha nauueHTa (cm. puc. 10).

6) Onpenenutb NONOXeEHNE NepPeKpeLLEHHbIX PEMHEN Y BPEMEHHO 3adUKCMPOBaTh NepeKpeLLeH-
HblE PEMHM C NOMOLLbIO ABYCTOPOHHEN NEHTBI-INMYYKM (CM. puc. 11).

7) TpokoHTponMpoBaTb HaTsXKeHUE NepeKpeLLeHHbIX peMHen (cM. puc. 13).

8) OTMeTUTb MosoXeHUe NepekpeLLEHHbIX PEMHEN A1 NocneayloLwero clumsanus (cm. puc. 12).
UHOOPMALIUA: O6paTute BHUMaHUE: NPU CUMMeTPpUYHOM Geape peMeHb TakXe Aon-
XKEH NPOXOAUTb CUMMETPUYHO (CM. puc. 14).

9) [opwuTt NepekpeLleHHble peMHK (cM. puc. 15).

KoHTponb ¢pyHKLMOHaNbHOCTHU

1) TMpokoHTponuposatb Nocaaky U GyHKLMOHANBHOCTb OpTe3a.

2) B cnyyae Heo6XOAMMOCTMU: BbINONHUTL TOYHYIO PETYIMPOBKY MOAYLUEYEK C MOMOLLbIO PeM-
Hen.

5.3 Yka3aHus no HageBaHUIo

| A BHUMAHUE

HenpaeunbHoe nonoxeHue nnm CAMLWKOM Tyroe 3aTarupaHue nsaenus

JNokanbHoe cpaBneHne MArkUx TKaHel U pacnofioXeHHbIX MoBAN30CT KPOBEHOCHBIX COCYAOB U
HepBOB B pe3ysibTaTe HernpaBWUIIbHOrO MOMIOXKEHWS UAWN CIIULLKOM TYroro 3atsarvBaHus uspenus

» [lpoBepbTe NPaBUILHOCTb PACMONOXEHUSI U MOATOHKM OpTe3a.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue uspenus npu YyBCTBUTENIbHOCTU KOXMU K Tenay

PasppaxeHune Koxu Bcneactene neperpesa

» He npumeHsiiTe nsnenve npu U3BECTHON aineprum Ha Tenno.

» He vcnonb3yiite n3nenue B cnyyae COMHEHUI NPU BO3HUKHOBEHUW Pa3fpaxeHuns KOXW.

Henapnexaliee ncnonbsoBaHne n UsMeHeHUs
V3meHeHne unu ytpata ¢yHKUMIA, a Takxe NoBpexaeHue usaenms
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» Cnepyet ncnonb3osatb U3aenne ToNbKO Mo HasHa4YeHUo 1 06paLLaTbCs C HUM akKypaTHO.
» BHeceHue M3MeHEHWUW, U3HAYalbHO He NPeJyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKUMEN W3Aenus, He [o-
nyckaetcs.

PemeHb oTKpbIT.

Tonbko pns opresa Cosa active: 3acTexka-MoNHWUA paccTerHyta.

Hapetb wopTtsl.

3aKpbiTb PEMEHb 1 3aCTEXKY-MOMHUIO (ECNN MMeeTcs).

3) [MpokoHTponupoBaTb PerynnpoBKy nopylieyek, B ciy4ae Heob6XOAUMMOCTY BbIMOJHUTL AOMON-
HUTENbHYIO PErYIMPOBKY C MOMOLLbIO NePEeKPELLEHHbIX PEMHEN.

pEeVYV

5.4 Ouucrka

Ucnonb3oBaHue HenoaxoasLuX YUCTALLUX CPeACTB
[MoBpexaeHne npoaykTta BCAeACTBME NCNONb30BaHNA HEMOAXOASALLMX YNCTALLUX CPEACTB
» [Ins 04MCTKU NpOAyKTa UCMOMb3YNTE TONbKO JOMYLLEHHbIE YUCTSLLME CPEACTBa.

Cnepnyet perynsipHo Npou3BOAUTL OHUCTKY U3AENUS:

1) PaccTerHyTb nepekpeLleHHble PEMHMU.

2) OTKpbITb 3aCTEXKN-TUNYYKN KAPMAHOB.

3) WsBneyb nopylieuku.

4) 3aKpbiTb BCE 3aCTEXKU-TTUMYHKU.

5) PekomeHaaLus: NCNONb30BaTb MELLIOK WUIIN CETKY AN CTUPKMU.

6) Crupatb WopTsbl Npu Temnepatype 40 °C, ncnonb3ys obbluHOE Msirkoe molollee cpeacTso. He
1Cnonb30BaTb KOHAWLMOHEP s Genbs. TwaTtenbHO NPONonockaTh n3genue.

7) Cywwutb Ha Bo3pyxe. He nopgepraTtb BO3AeNCTBMIO BbICOKUX Temnepatyp (Hanpumep, npsiMbie

COJIHEeYHbIe Jy4u, TEMSIO OT KYXOHHbIX NANUT Unu 6atapen oTonneHus).
8) BHOBb BCTaBUTb NOAYLIEYKN B KAPMAHbI.

6 YTunusauus
Ymunusaums unsgenus ocywectsnisieTcsl B COOTBETCTBUM C MPEANUCaHWAMU, AEUCTBYIOWMUMUN B
CTpaHe UCMnoJib30BaHNA U3nenna.

7 NpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTcs npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3yeTcs Us-
flenve, NoaToMy 3TV yKa3aHUsi MOTyT BapbUpOBaTh.

7.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

HPOVIBBO,D,I/ITGJ'II: HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clliydae, eCnn mnsgesine Ucnosib3yerca B COOTBET-
CTBMM C OonncCaHuamMmn u yKaSaHVIHMVI, npueeneHHbIMM B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOVI3BO,D,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOSHVIKLLIVII;I Bcneacrtene I'IpeHer(E)KEHI/IFl NMONOXeHNAMn OaH-
HOro ﬂ,OKyMeHTa, B OCO6€HHOCTVI npun HeHagnexawem Mcnonb3oBaHUN NN HECaHKLMOHMPOBaAH-
HOM U3MEHEHUN N3genng.

7.2 CootBeTcTBME cTaHaapTam EC

[aHHoe nspenve otBevaet TpeboBaHusaM eBponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKom
npoaykuuun. B cootseTcTBUUM C KpUTepusMKU knaccubukaumu, npuseaeHHsiMm B Mpunoxerun IX
ykasaHHow [upekTuBbl, n3genuio npuceoeH knacc |. B atoin ceasm [eknapaums o cooTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPOU3BOAMTENEM MOJ, CBOIO UCKIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon JnpekTuBsbl.
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