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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




1 Vorwort

Deutsch

INFORMATION

ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Datum der letzten Aktualisierung: 2019-04-29
» 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

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:
e 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 | 291.101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
29L.101=140
29L.101=152 291.102=4
29L101=S
29L.101=M 29L.102=5
29L.101=L

3 BestimmungsgemaBe 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

Spina bifida



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

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/A VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

I

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials




» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen
aus.

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 Auswaiahlen der GroBBe

Auswahlen anhand der KonfektionsgrofBe
» Die OrthesengroBe anhand der KonfektionsgroBe auswéhlen (siehe GroBentabelle).

Auswahlen anhand der Umfangsmalfe

1) Den Huftumfang 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 benétigten 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 Giirtellinge

1) Die Hose zur Probe am Patienten anziehen.

2) Die bendtigte Lange der Gurtelenden 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).

3) Die Klettverschliisse der Taschen verschlieBen.

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

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

6) Die Position der Kreuzgurte ermitteln und die Kreuzgurte provisorisch mit Doppelklett fixieren

(siehe Abb. 11).

7) Die Spannung der Kreuzgurte tberprifen (siehe Abb. 13).

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

9) Die Kreuzgurte (siehe Abb. 15) vernédhen.

Funktionskontrolle
1) Den Sitz und die Funktion der Orthese Uberprifen.
2) 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 des Produkts sicher.

/\ VORSICHT

Verwendung bei warmeempfindlicher Haut

Hautirritationen durch Uberwarmung

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

HINWELS |

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

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an dem Produkt vor.

> Der Gurtel ist geoffnet.

> Nur Cosa Active: Der Reiverschluss ist geoffnet.
1) Die Hose anziehen.

2) Den Gaurtel und ggf. den ReiBverschluss schlieBen.

- =

3) Die Einstellungen der Polster Uiberpriifen und bei Bedarf iber die Kreuzgurte nachstellen.

6 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) Die Kreuzgurte l6sen.

2) Die Klettverschlisse der Taschen 6ffnen.

3) Die Polster entfernen.

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 Weichspiler verwenden. Gut ausspdlen.

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.

7 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

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

8.2 Haftung

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

8.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen 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: 2019-04-29

» 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:
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* 28L100 Cosa Junior (pants without zip)

* 28L101 Cosa Active (pants with zip)

Each starter set

* 2 pants (including strap set)

contains:

e 1 abduction pad set (including instructions for use)

Article Article no. |Quantity| Article no. |Quantity| Article no. | Quantity
Pants Abduction Strap set
pad set
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 | 291.101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
29L.101=152 291.102=4
29L101=S
29L.101=M 29L.102=5
291.101=L

3 Intended use

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

* Spina bifida

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

11



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.

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.
| NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

/\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

i

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilisation due to loss of material functionality
» Do not expose the product to oils, 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.
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2)
3)
4)

Determine the size of the pants (see size chart).
Measure the thigh circumference at the height of the pads.
Determine the size of the pads (see size chart).

5.2 Adaptation

/\ 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)
2)
3)

4)

Apply the pads to the thigh so that the guide loops face in the proximal direction (see fig. 1).
Determine the required abduction angle.

If necessary: Use sandpaper to roughen the surfaces of the pads and glue on additional lay-
ers (see fig. 2).

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)
2)
3)

4)
5)

Trial fit the pants on the patient.

Mark the required length of the belt ends.

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

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

If necessary: Adapt the fit of the pants.

Adjusting the pads

1)

gLen

~
—~

9)

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

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

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

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

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

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

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

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).

Sew the cross straps (see fig. 15).

Functional test

1)
2)

Verify the fit and functionality of the orthosis.
If necessary: Fine-tune the pads using the straps.
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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 product is applied properly and fits correctly.

/A CAUTION

Use with heat-sensitive skin

Skin irritation due to overheating

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

» 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.

6 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.

7 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.
8 Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.
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8.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use after this chapter.

8.2 Liability

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

8.3 CE conformity

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

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2019-04-29

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

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

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

» Conservez ce document.

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)

e 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 té Kit de rem- té Kit de sangles té
bourrages
d’abduction
Cosa Junior| 29L100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
29L.100=104 29L102=2
29L.100=116
Cosa Active | 29L101=128 2 29L102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
29L.101=152 29L.102=4
29L.101=S
29L.101=M 29L.102=5
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Article Réf. Quanti- Réf. Quanti- Réf. Quanti-
Pantalon té Kit de rem- té Kit de sangles té
bourrages
d’abduction
Cosa Active 29L.101=L 2 291.102=5 1 33L110=2 2

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'orthése 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

* Subluxation de la hanche, congénitale
* Hypotonie musculaire

* Tétraplégie spastique

* Spina bifida

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
e Luxation de la hanche

3.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent 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, |'orthése empéche toute adduction excessive en
position allongée, assise, debout et pendant la marche grace a I'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, |'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 |'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.

16



4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

4.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

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

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d'endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

;

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

vy

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

) Mesurez la circonférence de la hanche.

Sélectionnez la taille du pantalon (voir tableau des tailles).
Mesurez le tour de cuisse a la hauteur des rembourrages.
Sélectionnez la taille des rembourrages (voir tableau des tailles).

N -

ENCAS)
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5.2 Ajustement

/A PRUDENCE

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
contrdler 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 c6té 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 repére.

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.

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).

3) Fermez les fermetures velcro des poches.

4) 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).

6) 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 serrage excessif
Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif
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| » Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.

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.
» 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 |'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.

- =

3) Vérifiez les réglages des rembourrages et si nécessaire, réajustez a I'aide des sangles croi-
sées.

6 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par |'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.

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

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

8.1 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'’utilisation en question dans ce chapitre.
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8.2 Responsabilité

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

8.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des criteres 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: 2019-04-29

» 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.

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 29L.100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
29L.100=104 291.102=2
29L.100=116
Cosa Active 29L.101=128 2 29L.102=3 1 33L110=2 2
29L101=140
29L101=152 29L.102=4
29L.101=S
29L101=M 29L.102=5
29L.101=L
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3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'ortesi € 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

* spina bifida

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
e 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.

3.4 Azione terapeutica

In caso di debolezza neuromuscolare I'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 |'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 pud 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 I'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.
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4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

/A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

AVVISO |

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

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

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) 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).

A ON

5.2 Adattamento

/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.
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Adattamento delle imbottiture

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

2) Determinare I'angolo di abduzione necessario.

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

4) Levigare le superfici delle imbottiture (v. fig. 3).
AVVISO! Non levigare le superfici delle imbottiture oltre le marcature.

Adattamento della lunghezza della cintura

1) Infilare i pantaloncini al paziente per provarli.

2) Marcare la lunghezza necessaria delle estremita della cintura.

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

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

5) Se necessario: adeguare i pantaloncini alla forma del corpo.

Regolazione delle imbottiture

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

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

3) Chiudere le chiusure in velcro delle tasche.

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

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

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

fig. 11).

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

8) 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).

9) Cucire i cinturini incrociati (v. fig. 15).

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

/A 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

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in modo corretto.

/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.

» Non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cutanee.
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| 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.

= = =

6 Pulizia

AWVISO |

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.

7 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

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

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

8.2 Responsabilita

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

8.3 Conformita CE

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

1 Introduccién Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2019-04-29

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacién de los pantalones de abduccién Cosa Active y Cosa Junior.

2 Descripcion del producto

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

* 28L100 Cosa Junior (pantalén sin cremallera)

» 28L101 Cosa Active (pantalén con cremallera)

El set de iniciacién contiene en cada caso:

* 2 pantalones (juego de correas incluido)

* 1 juego 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 abduccion rreas
Cosa Junior | 29L100=80 2 291.102=1 1 33L110=1 2
291.100=92
291.100=104 291.102=2
29L.100=116
Cosa Active | 29L101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
29L.101=140
291.101=152 29L.102=4
29L.101=S
29L.101=M 291.102=5
291.101=L

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion 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
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* Tetraplejia espastica
* Espina bifida

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
e 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 sera 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 ortesis 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
fisiologica.

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 posicion tumbada, p. ej. 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.

[AviSO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.
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AVISO |

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

Eleccidn en funcién del tamaino de confeccién

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

Eleccion en funciéon de las medidas del contorno

1) Mida el contorno de la cadera.

) Determine la talla del pantalén (véase la tabla de tallas).

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

) Determine el tamafo de los acolchados (véase la tabla de tamanos).

A ON

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.

» 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.
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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 pantaldn al paciente (véase fig. 10).

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

7) Compruebe la tensién 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 méas precisién 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 el producto esté correctamente colocado.

| A PRECAUCION

Uso en personas con piel sensible al calor

Irritaciones cutaneas debidas a un sobrecalentamiento

» No utilice el producto en caso de alergia al calor.

» No siga usando el producto en caso de que aparezcan irritaciones cutaneas.

AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

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

> El cinturén esta abierto.

> Solo para Cosa Active: la cremallera esta abierta.
1) Podngale 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.
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6 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Danos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Unicamente 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.

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

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

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

8.2 Responsabilidad

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

8.3 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2019-04-29

Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

Guarde este documento.

vvyyvyy
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Este manual de utilizagédo fornece-lhe informagdes importantes para a adaptagdo e a colocagéao
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| 29L100=80 2 291.102=1 1 33L110=1 2
291.100=92
291.100=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 291.102=5
29L.101=L

3 Uso previsto

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 indicacéao.

3.2 Indicacoes

* Diplegia, espastica

* Displasia do quadril

* Subluxacao da articulagao do quadril, congénita
* Hipotonia

* Tetraplegia, espastica

* espinha bifida

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
* Luxacao da articulagao do quadril

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagdes seguintes, é necessaria a consulta do médico: doencas/lesdes cutaneas, in-
flamagoes, cicatrizes hipertréficas com inchaco, eritemas e hipertermias na area do corpo trata-
da, disturbios da drenagem linfatica — incluindo inchacos dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; distlrbios de sensibilidade e circulagado do membro inferior.
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Uma consulta com o médico também é necessaria em caso de contraturas e encurtamentos da
regiao 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 adugdo excessiva ao se deitar, se sentar, ficar de pé e andar. A értese proporciona uma ba-
se estavel para se sentar e ficar de pé, melhora, com isso, a posicao do dorso e possibilita um
melhor controle de equilibrio.

A d6rtese melhora a simetria da bacia e aumenta o espago do joelho em pacientes com capacida-
de de locomogao. Ameniza-se a marcha em tesoura e favorece-se uma caminhada mais fisiologi-
ca.

Com a utilizagdo da ortese na cadeira de rodas, as pessoas sem capacidade de locomocéo 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. Nao é mais necessario o apo-
io com as méaos.

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 lesdes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacgao de eczemas ou infecgoes por contaminagéo microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesbes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

INDICACAO_

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos, 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, 6le-
os, pomadas e logoes.

5 Manuseio

INFORMAGAO |
» Regra geral, o tempo de uso diério 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 conservacgao do produto.
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» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢bes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

5.1 Selecao do tamanho

Selecao de acordo com o tamanho da confeccao
» Selecionar o tamanho da értese de acordo com o tamanho da confeccdo (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

/\ 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 altera¢des ou perda de funcionamento e encami-
nhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma inspegao.

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 abdugdo 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 marcacao.

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 posicao da argola (veja a fig. 4) e do fecho de velcro (veja a fig. ) 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 adaptacao da calca.

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 calga (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 posigdo 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 posigéo dos cintos cruzados para uma costura posterior (veja a fig. 12).
INFORMACAO: Certifique-se de que a guia do cinto também passe de forma simétrica
com o quadril mais simétrico (veja a fig. 14).
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9) Costurar os cintos cruzados (veja a fig. 15).

Verificacdo do funcionamento
1) Verificar o ajuste e o funcionamento da ortese.
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

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

» Assegure a colocagao e a posigao correta do produto.

A\ CUIDADO

Utilizacao com pele sensivel ao calor

Irritagdes cuténeas devido a hipertermia

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

» Nao continue a usar o produto, caso surjam irritagdes cutaneas.

INDICACAO.

Uso incorreto e alteracoes

Alteragdes 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.

6 Limpeza

INDICAGAO.

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

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. Né&o utilizar amaciante. Enxaguar
bem.

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

de fornos ou de aquecedores).
8) Inserir as almofadas novamente na calga.
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7 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

8 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.

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

8.2 Responsabilidade

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

8.3 Conformidade CE

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2019-04-29

» 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)

Artikel Artikelnr. Aantal Artikelnr. Aantal Artikelnr. Aantal
Broek Set abductie- Riemenset
kussentjes
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
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Artikel Artikelnr. Aantal Artikelnr. Aantal Artikelnr. Aantal
Broek Set abductie- Riemenset
kussentjes
Cosa Active | 29L101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2

291.101=140

291L.101=152 29L102=4
29L101=S
29L101=M 29L.102=5
29L.101=L

3 Gebruiksdoel

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
* Spina Bifida

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.

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.
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De orthese vermindert tijdens het liggen (bijv. tijldens 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.

:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

LETOP

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

3) Meet de omvang van het bovenbeen ter hoogte van de kussentjes.
4) Bepaal de maat van de kussentjes (zie de maattabel).
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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).

Bepaal de benodigde abductiehoek.

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

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)
2)
3)

4)
5)

Trek de broek bij de patiént aan om te proberen.

Markeer de benodigde lengte van de riemuiteinden.

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

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

Indien nodig: pas de pasvorm van de broek aan.

Instellen van de kussentjes

1)

2)

oL@

~
-~

9)

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

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

Sluit de klittenbandsluitingen van de zakken.

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

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

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

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

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).

Naai de kruisriemen vast (zie afb. 15).

Functiecontrole

1)
2)

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

5.3 Aanbrengen

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen
Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen
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| » Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij een warmtegevoelige huid

Huidirritaties door oververhitting

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

6 Reiniging

LETOP

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

Reinig de brace regelmatig:

1) Maak de kruisriemen los.

2) Open de klittenbandsluitingen van de zakken.

3) Verwijder de kussentjes.

4) Sluit alle klittenbandsluitingen.

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.

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

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

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

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

8.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van 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 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2019-04-29

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning 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 foljande:

* 2 byxor (inklusive baltespaket)

* 1 abduktionsvadderingspaket (inklusive bruksanvisning)

Artikel Artikelnr Kvanti- Artikelnr Kvanti- Artikelnr Kvanti-
Byxa tet Abduktionsvadde- tet Baltespaket tet
ringspaket
Cosa Junior | 29L100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
291.100=92
291.100=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
291.101=S
29L101=M 29L102=5
291.101=L
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3 Andamalsenlig anvandning

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

* Spina bifida

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
* Hoftledsluxation

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer &r ett samtal med lakaren nédvandigt: hudsjukdomar/-skador, inflamma-
tioner, arr som har gatt upp med svullnad, rodnad och varmedkning i den férsorida kroppsdelen,
storningar i lymfflodet — aven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med
hjalpmedlet, sensibilitets- och cirkulationsstérningar 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 mdjliggér 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 behover ingen separat abduktionskil nar de sitter i rullstol tack vare orto-
sen. Ortosens hoftabduktion ger battre formaga att fordela vikten i sittande position eftersom sitty-
tan ar bredare. Brukaren behéver darfér inte stédja sig med handerna.

| 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.
| ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.
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| » Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara foér produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| ANVISNING |

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

5 Hantering

INFORMATION

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

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

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

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

5.1 Val av storlek

Vilj storlek efter kladstorleken

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

1) Mat hoftmattet.

2) Bestam byxstorlek (se storlekstabell).

3) Mat larens omkrets i hojd med vadderingen.

4) Bestam baéltesstorlek (se storlekstabell).

5.2 Anpassa

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Skador till f6ljd av férandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvénd inte produkten om nagon funktion har forandrats 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 pé 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.
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Anpassa balteslangden

1) Sétt pa byxan sa att brukaren far prova den.

2) Markera den langd som behdvs i baltets andar.

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

4) Sy fast baltets remlédnken och kardborreférslutningen (se bild 6).

5) Vid behov: Anpassa passformen pa byxan.

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

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

3) Stang kardborreforslutningarna 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 balteshéllorna 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 hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver p.g.a. felaktig eller for
hart sittande produkt

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt sétt.

| A OBSERVERA

Anvindning vid varmekanslig hud

Hudirritationer pa grund av évervarmning

» Anvand inte produkten vid faststélld varmeallergi.

» Fortsatt inte anvanda produkten om den orsakar hudirritationer.

| ANVISNING

Otillaten anvindning och fordndringar

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

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

> Baéltet ar 6ppet.

> Endast for Cosa Active: Dragkedjan &r 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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6 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.

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

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

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

8.2 Ansvar

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

8.3 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér 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 Overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2019-04-29

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

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

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af spredebukser
Cosa Active og Cosa Junior.
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2 Produktbeskrivelse

Ortosen leveres som startseet i to udgaver:

» 28L100 Cosa Junior (bukser uden lynlas)

» 28L101 Cosa Active (bukser med lynlas)
Startsaet indeholder hver:

e 2 bukser (inkl. remsaet)

* 1 abduktionspudeseet (inkl. brugsanvisning)

Artikel Artikelnr. Maeng- Artikelnr. Maeng- Artikelnr. Maeng-
Bukser de Abduktions- de Remsaet de
pudesaet
Cosa Junior | 29L100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
29L.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 29L102=5
29L101=L

3 Formalsbestemt 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

* spina bifida

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; beteendelser, ar med heevelse, redme og overhedning i den behandlede kropsdel; kom-
promitteret lymfeaflab, indbefattet uklare haevelser af bleddele, der ikke er i nzerheden af hjeelpe-
midlet; falsomheds- og kredslebsforstyrrelser i benet.

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

Ved neuromuskulzere svagheder forhindrer ortosen vha. puder mellem benene en for sterk ab-
duktion, nar patienten ligger, sidder, star eller géar. Ortosen tillader en stabil sidde- eller stabasis,
forbedrer derved kropsholdingen og ferer til en bedre ligeveegtskontrol.

Ved gaende patienter forbedrer ortosen beekkenets symmetri og eger knzeernes frihed. Sakse-
gangen mindskes og der fremmes en mere fysiologisk gang.

Patienter, der ikke kan ga, 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.

| BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jaevnligt.

/A FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

 BEMAERK

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

5 Handtering

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.
» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.
» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgéaende 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).
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Valg ud fra omfangsmalet

1) Mal hofteomfanget.

2) Find buksesterrelse (se starrelsestabel).

3) Mal larets omfang pa pudernes hejde.

4) Find pudernes sterrelse (se sterrelsestabel).
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)
2)
3)
4)

Leeg puderne séledes pa laret at vendeslejferne er justeret proksimalt (se ill. 1).
Fastleeg den nedvendige abduktionsvinkel.

Ved behov: gor pudernes flader ru med slibepapir og kleeb yderligere lag pa (se ill. 2).
Slib pudernes flader (se ill. 3).

BEM/ERK! Pudernes flader skal maks. slibes til markeringen.

Baeltelaengdejustering

1)
2)
3)
4)
5)

Giv patienten bukserne pa for at preve.

Markér beelteendernes nedvendige leengde.

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

Ved behov: Tilpas buksernes pasform.

Pudernes indstilling

1)

LagLreN

~
~

9)

Leeg puderne saledes ind i buksernes pudelommer at vendeslejferne er justeret proximalt (se
ill. 7).

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

Luk lommernes burrebandslukninger.

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

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

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

Kontroller krydsremmenes speaending (se ill. 13).

Markér krydsremmenes position for en senere syning (se ill. 12).

INFORMATION: Forvis dig om at remferingen er symmetrisk ved symmetrisk hofte (se
ill. 14).

Sy krydsremmene (se ill. 15).

Funktionskontrol

1)
2)
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5.3 Anlaeggelse

A\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksteder, indsnsevrede
blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

/A FORSIGTIG

Anvendelse pa varmefolsom hud

Hudirritationer pga. overophedning

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer.

D

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.

6 Rengoring

| BEM/ERK

Anvendelse af forkerte renggringsmidler
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.

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

8 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.
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8.1 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

8.2 Ansvar

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

8.3 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2019-04-29

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

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

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og legger pa abduksjons-
bukser Cosa Active og Cosa Junior.

2 Produktbeskrivelse

Ortosen leveres som startsett i to varianter:

* 28L100 Cosa Junior (bukse uten glidelas)

» 28L101 Cosa Active (bukse med glidelas)

Et startsett inneholder:

e 2 bukser (inkludert remsett)

* 1 sett abduksjonsputer (inkludert bruksanvisning)

Artikkel Artikkelnr. Antall Artikkelnr. Antall Artikkelnr. Antall
Bukse Abduksjons- Remsett
puter sett
Cosa Junior| 29L100=80 2 291.102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
29L.100=104 291.102=2
29L.100=116
Cosa Active| 29L101=128 2 29L.102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
291.101=152 291.102=4
291.101=S
29L.101=M 291.102=5
29L.101=L
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3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortosen er utelukkende beregnet for ortoseutrustning av hoften og skal utelukkende ha kontakt
med intakt hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner

* Diplegi, spastisk

* Hoftedysplasi

* Hofteleddssubluksasjon, medfadt

*  Hypotoni
» Tetraplegi, spastisk
* Spina bifida

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
* Hofteleddsluksasjon

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de felgende indikasjonene er det nedvendig a konsultere legen: hudsykdommer/-skader, be-
tennelser, oppsvulmede arr, redme og overoppheting i den aktuelle kroppsdelen; forstyrrelser i
lymfedrenasjen — ogsa uklare bletvevshevelser i kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet; taktile fors-
tyrrelser og forstyrrelser i blodgjennomstremningen i omradet ved benet.

Konsultasjon med legen er ogsa nedvendig for kontrakturer og forkortelser i omradet til lendevir-
velsaylen og nedre ekstremitet.

3.4 Virkemate

Ved hjelp av putene mellom benene forhindrer ortosen at nevromuskulzere svekkelser forer til for
stor abduksjon ved ligging, sitting og gaing. Ortosen muliggjer en stabil sitte- og stabasis, forb-
edrer dermed torsoholdningen og ferer til en forbedret balansekontroll.

Pa pasienter som kan ga forbedrer ortosen bekkenets symmetri og eker kneernes frihet. Sakse-
gangen reduseres og en fysiologisk gange fremmes.

Pasienter som ikke kan ga, kan avsta fra & bruke separate abduksjonskiler ved & bruke ortosen i
rullestolen. Ortosens hofteabduksjon forbedrer sittebalansen ved a skape en bredere sittebasis.
Det er ikke lenger nedvendig & stette seg opp med hendene.

Ved ligging, f.eks. nar en sover, forhindrer ortosen muskelforkortelsen som oppstar ved spastisi-
tet.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

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

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.
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A\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

| LES DETTE |

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner
Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller lotioner.

5 Handtering

INFORMASIJON

Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av fagpersonell.
Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om & oppseke en lege omgéaende, hvis han eller hun oppdager uvanlige
forandringer (f.eks. skning av smertene).

vvyyvyy

5.1 Valg av storrelse

Valg ut fra konfeksjonsstorrelse
» Velg ortosestarrelse ved hjelp av konfeksjonssterrelsen (se sterrelsestabell).

Valg ut fra kroppsmal

1) Mal hofteomkretsen.

2) Finn riktig sterrelse pa buksen (se sterrelsestabellen).
3) Mal laromkretsen pa heyde med putene.

4) Finn riktig sterrelse pa putene (se sterrelsestabellen).

5.2 Tilpasning

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap, men skal da kontrolleres
av autoriserte fagfolk.

Tilpasning av putene
1) Legg an putene pa laret slik at rembeylene peker mot proksimal (se fig. 1).

2) Bestem den nedvendige abduksjonsvinkelen.
3) Ved behov: Bruk slipepapir til & gjere putenes flater ru og lim pa ytterligere lag (se fig. 2).
4) Slip flatene pa putene (se fig. 3).

LES DETTE! Slip flatene pa putene maksimalt til markeringen.

Tilpasning av beltelengden

1) La pasienten ha pa buksen til preve.

2) Marker den nedvendige lengden til belteendene.

3) Marker posisjonen til rembaylen (se fig. 4) og borrelasen (se fig. 5) for sying.
4) Sy fast rembeylen og borrelasen til beltet (se fig. 6).
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5) Ved behov: Tilpass passformen til buksen.

Innstilling av putene
1) Sett putene inn i putelommene til buksen slik at rembeylene peker mot proksimal (se fig. 7).

2) Faor rembeylene til putene gjennom apningene til buksen mot utsiden (se fig. 8).

3) Lukk borrelésene til lommene.

4) Fest kryssremmene pa rembeylene til putene (se fig. 9).

5) La pasienten ha pa buksen til preve (se fig. 10).

6) Bestem posisjonen til kryssremmene og fikser kryssremmene provisorisk med dobbel borrelas

(se fig. 11).

7) Kontroller spenningen til kryssremmene (se fig. 13).

8) Marker posisjonen til kryssremmene for senere sying (se fig. 12).
INFORMASIJON: Var oppmerksom pa at remforingen ogsa forloper symmetrisk nar
hoften er symmetrisk (se fig. 14).

9) Sy pa kryssremmene (se fig. 15).

Funksjonskontroll
1) Kontroller funksjonen og at ortosen sitter riktig.
2) Ved behov: Foreta fininnstillingen av putene ved hjelp av remmene.

5.3 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis produktet settes pa feil
eller for stramt

» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

A\ FORSIKTIG

Bruk ved varmeemfintlig hud

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot varme.

» lkke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner.

:

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trad med anvisningene.

» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

> Beltet er apnet.

> Kun Cosa Active: Glidelasen er apnet.
1) Ta pa buksen.

2) Lukk beltet og ev. glidelasen.

= =

3) Kontroller innstillingen av putene og etterjuster via kryssremmene ved behov.

6 Rengjoring

|LES DETTE.

Bruk av feil rengjeringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjoer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.
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Rengjer ortosen regelmessig:

1) Lesne kryssremmene.

2) Apne borrelasene til lommene.

3) Fjern putene.

4) Lukk alle borrelasene.

5) Anbefaling: Bruk vaskepose eller -nett.

6) Vask buksen med standard finvaskemiddel i 40 °C varmt vann. lkke bruk teymykner. Skyll go-

dt.
7) La dem luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, ovns- eller radiatorvarme).
8) Sett putene inn i buksen igjen.

7 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

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

8.2 Ansvar

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

8.3 CE-samsvar

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2019-04-29

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet vélttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
»  Sailyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat tarkeita tietoja abduktiohousujen Cosa Active ja Cosa Junior sovituksesta ja
pukemisesta.

2 Tuotteen kuvaus

Ortoosi toimitetaan aloituspakettina kahtena eri mallina:
* 28L100 Cosa Junior (housut ilman vetoketjua)

« 28L101 Cosa Active (housut vetoketjulla)
Aloituspaketin sisalto:

* 2xhousut (sis. hihnasarjan)

* 1 x abduktiopehmustesarja (sis. kayttéohjeen)
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Tuote Tuotenro Maara Tuotenro Maara Tuotenro Maara
housut abduktiopeh- hihnasarja
mustesarja
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=152 291.102=4
29L101=S
29L.101=M 29L.102=5
29L.101=L

3 Maardystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan lonkkaortoosina ja olemaan kosketuksissa ainoas-
taan vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

* Diplegia, spastinen

* Lonkan dysplasia

* Lonkkanivelen subluksaatio, synnynnéinen

* Hypotonia
» Tetraplegia, spastinen
* spina bifida

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
¢ Lonkkanivelen luksaatio

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakarin puoleen: ihosairaudet/-vam-
mat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus
ja liikalampdisyys; imunesteiden virtaushairiét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset keholla
kauempana apuvélineesta; tunto- ja verenkiertohairiot jalan alueella.

Laékarin kanssa on neuvoteltava myds, jos lannerangan alueella tai alaraajoissa on kontraktuuria
tai lyhentymia.

3.4 Vaikutustapa

Ortoosissa jalkojen vélissa kaytettdvien pehmusteiden avulla estetddn neuromuskulaaristen heik-
kouksien yhteydessa liiallinen lahentdminen makaamisen, istumisen, seisomisen ja kavelemisen
aikana. Ortoosi mahdollistaa vakaan perustan istumiselle ja seisomiselle, parantaa siten vartalon
asentoa ja tasapainon hallintaa.

Liikuntakykyisilla potilailla ortoosi parantaa lantion symmetriaa ja lisda polvien liikkuvuutta. Saksi-
kavely vahenee ja normaali kévely edistyy.
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Liikuntakyvyttomat potilaat voivat kéyttaéd ortoosia pyoratuolissa eivatka tarvitse erillista abduktiokii-
laa. Ortoosin tarjoama lonkan abduktio parantaa istumatasapainoa levedmman istuma-alustan
ansiosta. Talléin kasilla ei tarvitse enéa tukea.

Ortoosi vahentda maakuulla, esim. nukkumisen aikana, spastisuuden aiheuttamaa lihasten lyhen-
tymista.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sédanndllisesti.

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlahteista.

 HUOMAUTUS.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittdmaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, éljyille, voiteille ja emulsioille.

5 Kasittely

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdonopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkildsto.

» Perehdyta potilas tuotteen késittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittomasti otettava yhteytta laakéariin, mikali hén
toteaa itsessaén epatavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

5.1 Koon valinta

Valinta vaatteen koon mukaisesti
» Valitse ortoosin koko vaatteen koon mukaisesti (katso kokotaulukko).

Valinta ymparysmitan mukaisesti

1) Mittaa lantion ympérys.

) Maarita housujen koko (katso kokotaulukko).

) Mittaa reiden ymparys pehmusteen korkeudelta.
) Maarita pehmusteen koko (katso kokotaulukko).
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5.2 Sovitus

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kéyttokunto.

> Al kéyta tuotetta endd, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai heikentymista, ja anna tuo-
te patevan ammattihenkilon tarkistettavaksi.

Pehmusteiden sovitus

1) Aseta pehmusteet reisille siten, ettd ohjauslenkit osoittavat proksimaaliseen suuntaan (katso
Kuva 1).

2) Maarita tarvittava loitontamiskulma.

3) Tarvittaessa karhenna pehmusteiden pinnat hiomapaperilla ja limaa lisda kerroksia (katso
Kuva 2).

4) Hio pehmusteiden pinnat (katso Kuva 3).
HUOMAUTUS! Hio pehmusteiden pintoja enintdan merkintdan asti.

Vyon pituuden sovitus

1) Pue housut potilaan ylle sovitusta varten.

2) Merkitse vyon péiden tarvittava pituus.

3) Merkitse ohjauslenkin (katso Kuva 4) ja tarrakiinnityksen (katso Kuva 5) paikat kiinniompele-
mista varten.

4) Ompele vyon ohjauslenkki ja tarrakiinnitys (katso Kuva 6) kiinni.

5) Tarvittaessa mukauta housujen istuvuutta.

Pehmusteiden sdataminen

1) Aseta pehmusteet housujen pehmustetaskuihin siten, ettd ohjauslenkit osoittavat proksimaali-
seen suuntaan (katso Kuva 7).

2) Pujota pehmusteiden ohjauslenkit housujen aukoista ulos (katso Kuva 8).

3) Sulje taskujen tarrakiinnitykset.

4) Kiinnitéa ristikkaishihnat pehmusteiden ohjauslenkkeihin (katso Kuva 9).

5) Pue housut potilaan ylle sovitusta varten (katso Kuva 10).

6) Maarita ristikkaishihnojen paikka ja kiinnitd ne alustavasti kaksipuoleisella tarralla (katso
Kuva 11).

7) Tarkista ristikkdishihnojen kireys (katso Kuva 13).

8) Merkitse ristikkdishihnojen paikat (katso Kuva 12), jotta ne voidaan ommella kiinni myéhem-
min.
TIEDOT: Huomioi, etta lantion ollessa symmetrinen myos hihnat sijaitsevat symmetri-
sesti (katso Kuva 14).

9) Ompele ristikkaishihnat kiinni (katso Kuva 15).

Toimintatarkastus
1) Tarkista ortoosin istuvuus ja toiminta.
2) Tarvittaessa hienosadda pehmusteita hihnoilla.

5.3 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat l&pikulkevien verisuonten ja hermojen paikal-
liset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, ettd tuote puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.
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Kaytté lampoherkilla iholla

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset

» Al kayta tuotetta tunnetun lampéallergian yhteydessa.
» Al kayta tuotetta, mikéli ihoarsytyksia esiintyy.

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seka tuotteen vauriot
P> Kéyta tuotetta vain méaaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

> Vyo on auki.

> Vain Cosa Active: vetoketju on auki.
1) Pue housut.

2) Sulje vy0 ja tarvittaessa vetoketju.

3) Tarkista pehmusteiden saadét ja tarvittaessa jalkisaada niita ristikkaishihnojen avulla.

6 Puhdistus

 HUOMAUTUS |

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytté
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Ortoosi on puhdistettava saannoéllisesti:

1) lIrrota ristikkaishihnat.

2) Avaa taskujen tarrakiinnitykset.

3) Irrota pehmusteet.

4) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

5) Suositus: kayta pesupussia tai -verkkoa.

6) Pese housut 40 °C:n lampdisessa vedessa tavallisella kaupasta saatavalla hienopesuaineella.

Ala kayta huuhteluainetta. Huuhtele hyvin.

7) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampoévaikutusta (esim. auringonséteilyd, uunin tai lampopat-
terin lampo4a).

8) Aseta pehmusteet takaisin housuihin.

7 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

8.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.
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8.2 Vastuu

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

8.3 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2019-04-29

» 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 zakfadania
spodenek odwodzacych Cosa Active i Cosa Junior.

2 Opis produktu

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

* 28L101 Cosa active (spodenki z zamkiem btyskawicznym)

Zestaw startowy zawiera:

* 2 spodenek (fgcznie z zestawem pasow)

* 1 zestaw poduszek odwodzacych (tacznie z instrukcjg uzytkowania)

Artykut Nr artykutu llosé Nr artykutu llosé Nr artykutu llosé
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 | 29L101=128 2 29L.102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
291.101=152 291.102=4
291.101=S
29L.101=M 291.102=5
29L.101=L
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3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wyfgcznie do zaopatrzenia ortotycznego biodra i do kontaktu
wytacznie z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

* Diplegia spastyczna

* Dysplazja bioder

*  Wrodzone zwichniecie stawu biodrowego
* Hipotonia

» Tetraplegia spastyczna

* rozszczepu kregostupa

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
* Luksacja stawu biodrowego

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

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

3.4 Dziatanie

W przypadku ostabienia nerwowo-mig$niowego omawiana orteza zapobiega nadmiernej addukcji
podczas lezenia, siedzenia, stania i chodzeni dzieki zastosowaniu tapicerki pomiedzy korczynami
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
zwieksza swobode ruchu stawu kolanowego. Ruch nozycowy zostaje zmniejszony, za$ fizjologicz-
ny obraz chodu zostaje wspierany.

Dzigki stosowaniu ortezy w woézku inwalidzkim w przypadku pacjentédw z ograniczeniem rucho-
wym, uzywanie oddzielnych klinéw odwodzacych nie jest konieczne. Odwodzenie biodra ortezy
poprawia réwnowage 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.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.
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4.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtlowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenhstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
samami.

5 Obstuga

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowac¢ na temat poprawnego uzytkowania i pielegnacji produktu.
Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawia sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

vvyyy

5.1 Dob6r rozmiaru

Wyboér na podstawie rozmiaru ubrania

» Wielko$c¢ ortezy nalezy wybrac na podstawie rozmiaru ubrania (patrz tabela rozmiaréw).
Wybér na podstawie wymiaru obwodu

1) Nalezy wymierzy¢ obwdd bioder.

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

3) Nalezy wymierzy¢ obwdd ud na wysokosci tapicerki.

4) Nalezy wybra¢ 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 skontrolowac pod katem funkcjonalnosci i zdolnosci do uzytku.

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

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

Nalezy okresli¢ wymagany kat odwodzenia.

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

Powierzchnie tapicerki nalezy wyszlifowac (patrz ilustr. 3).

NOTYFIKACIA! Powierzchnie tapicerki nalezy maksymalnie wyszlifowa¢ do oznako-
wania.

Dopasowanie dtugosci paséw

1)
2)
3)

4)
5)

W celu przymiarki spodenki nalezy zatozy¢ pacjentowi.

Nalezy zaznaczy¢ wymagang dtugos$¢ 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 byty 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 zatozyé 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).
INFORMACIA: 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

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

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

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

| A PRZESTROGA

Stosowanie w przypadku skéry 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.
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Nieprawidtowe 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.

> Pas jest odpiety.

> Tylko w przypadku Cosa activ:Zamek btyskawiczny jest rozpiety.

1) Spodenki nalezy zatozy¢.

2) Nalezy zapia¢ pas i ew. zamek btyskawiczny.

3) Nalezy sprawdzi¢ pozycje tapicerki i w razie koniecznosci wyregulowaé pasy krzyzowe.

- =

6 Czyszczenie

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

Orteze nalezy regularnie czyscic:
1) Pasy krzyzowe nalezy poluzowac.

2) Nalezy rozpia¢ 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 plynu zmiekczajgcego do ptukania tkanin. Nalezy dobrze
wyptukac.

7) Nalezy suszyé 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.

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

8 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

8.1 Lokalne wskazowki prawne
Wskazdéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

8.2 Odpowiedzialnosc¢

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

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

1 El6sz6

Magyar

TAJEKOZTATAS

kat.

vy

Az utolso frissités idépontja: 2019-04-29
> A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-

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

A Hasznélati utasitds fontos informéaciokat tartalmaz a Cosa Active és a Cosa Junior csipbortézis
beigazitadsarol és felhelyezésérdl.

2 Termékleiras

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

» 28L100 Cosa Junior (nadrag, huzoézar nélkil)
* 28L101 Cosa Active (nadrag, huzézarral)

A starter készletben a kévetkez6k vannak:

* 2 nadrag (benne 6vkészlettel)
* 1 kitamaszté/tavtartd parnakészlet (és hasznalati utasitas)

Cikk Cikkszam Mennyi- Cikkszam Mennyi- gikkszém Mennyi-
Nadrag ség Kitamasz- ség Ovkészlet ség
to/tavtarté
parnakészlet
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 2 291.102=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

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
Az ortézis kizardlag a csipé ortetikai ellatasara valo és kizardlag sértetlen bérfelllettel érintkezhet.
Az ortézist az indikacidnak megfeleléen kell hasznalini.

3.2 Indikaciok

* Két végtag bénuldsa, gorcsos
* A csip6 fejl6dési rendellenességei

* Acsipd részleges ficama, veleszilletett
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* Keringési rendellenességek
* Négy végtag bénulasa, goércsos
* spina bifida

3.3 Kontraindikaciok

3.3.1 Abszolut kontraindikaciok
* A csipéizilet ficama

3.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikaciok 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-
dasai és rovidilései esetén.

3.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis az izmok idegi miikodésének gyengeségei esetén a labak kozé tett parnak alkalmazasa-
val megakadalyozza a tulzott kozelitést fekvés, Ulés, allas és jaras kdzben. Az ortézis lehetévé teszi
a stabil Ul6 és allobazist, ezaltal megjavitja a torzs tartdsat és jobb egyensulytartast eredményez.
Az ortézis megjavitja a jaroképes paciens szamara a medence szimmetridjat és megnoveli a térd
mozgasszabadsagat. Csokkenti az oll6z6 jarast és tAmogatja a fizioldgiailag jobb jarast.

Az ortézis alkalmazasaval a jarasképtelen paciensek a kerekesszékben elhagyhatjak a kiilon tavtar-
t6 ékeket. A csipd tavtartd ortézis javitja az Ulési egyensulyt a szélesebb Ulésbazis képzésével.
Toébbé nincs sziikség a kezekre valé tamaszkodasra.

Az ortézis fekvés, pl. alvas kdzben csdkkenti a gorcsos allapot miatt fellépé izomrovidllést.

4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas

A csirakkal érintkezés bérirritacidkat, ekcémak képz&dését vagy fertézéseket okoz
» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodéasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtél, parazstdl vagy egyéb héforrastdl.

ERTESITES

Az érintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenocsokkel és bal-
zsamokkal
Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt
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> A termék nem kerilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal, krémekkel,
balzsamokkal.

5 Kezelés

TAJEKOZTATAS

A hordés napi idGtartamat és az alkalmazas 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).

vvyyvyy

5.1 A méret kivalasztasa

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

A kivalasztas a korméret alapjan

1) Mérje meg a csipd korméretét.

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

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

5.2 Adaptalas

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilései

Sérilések funkcidvaltozas vagy -vesztés kovetkeztében

» A termék megmunkalédsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a termék miikddését és hasznalhatésagat.

» A termékfunkcié médosulasakor vagy elvesztésekor nem hasznalja tovabb, és ellendriztesse
a megbizott szakszemélyzettel.

A parna hozzaigazitasa
1) A parnat gy 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 felileteit (Id. 3 4bra).
ERTESITES! A parna feliileteit legfeljebb a bejelélési 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: Igazitsa be a nadrag alakjat.

A parna beallitasa

1) A parnékat Ugy tegye be a nadrag parnazsebeibe, hogy az atvetd hurkok a testkozép 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 tépézarjait.

4) Tegye fel a parnak atvet6 hurkaira a kereszthevedereket (Id. 9 abra).
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5) A nadragot a paciens probdlja fel.(Id. 10 abra).

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

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

8) A késlbbi bevarrashoz jeldlje be a kereszthevederek helyzetét (Id. 12 dbra).
TAJEKOZTATAS: Ugyeljen ra, hogy szimmetrikus csipS 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.

5.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Téves, vagy til szoros felvétel

Helyi nyomasjelenségek és az ott futd erek és idegpalyak elszoritasa a téves vagy tul szoros fel-
helyezés miatt

» Gy6z6djon meg a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhelyezkedésérdl.

A VIGYAZAT

Hasznalat melegre érzékeny boron

A tilmelegedés bdrirritaciét okoz

» A terméket ne haszndlja ismert, a h6hatas allergia esetén.
» Ha bdrirritacio épett fel, a terméket ne hasznalja tovabb.

ERTESITES.

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok

Funkcidvaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

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

> Az 6v nyitva van.

> Csak a Cosa Active: A hlzézar nyitva van.

1) A nadragot hizza fel.

2) Kosse be az 6vet és adott esetben hlzza be a h(zézarat.

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

6 Tisztitas

ERTESITES |

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata kdvetkeztében megrongalédhat.
> A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.
1) Lazitsa meg a kereszthevedereket.

2) Nyissa meg a zsebek tépbzarjait.

3) Vegye ki a parnakat.

4) Az bsszes tépbzarat zérja be.

5) Ajanlas: Hasznaljon mosdzsakot vagy halot.
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6) A nadragot mossa 40 °C-os vizben, kereskedelmi forgalomban kaphat6 finommosészerrel. Ne
hasznaljon 6blitészert. Jol dblitse ki.

7) A levegén szaritsa meg. Kerilje el a kozvetlen h6hatést (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg
fltGtest).

8) Tegye vissza a parnakat a nadragba.

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

8.1 Lokalis jogi tudnivalok
Jogi tudnivalok, melyek kizardlag egyes orszagokba keriilnek alkalmazasra, jelen fejezetben talal-
haték az illetd alkalmazé orszag nyelvén.

8.2 FelelGsség

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

8.3 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Figgelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztalyozasi kategdriak alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelds-
sége alapjan kerllt kidllitasra a Diektiva VII. Fuggelékének megfelelSen.

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2019-04-29

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V navodu k pouziti najdete dlleZité informace pro pfizplsobeni a nasazeni abdukénich kalhot Co-
sa Active a Cosa Junior.

2 Popis produktu

Ortéza je dodavana 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 (v¢etné sady pasku)

* 1 sada abdukénich polstra (véetné navodu k pouZiti)
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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=152 291.102=4
29L101=S
29L.101=M 29L.102=5
291.101=L

3 Pouziti k danému ucelu

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 ky€elniho kloubu

* Vrozena subluxace kycelniho kloubu
*  Hypotonus

* Spasticka tetraplegie

* spina bifida

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
* Luxace kycelniho kloubu

3.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s lékafem: Kozni nemoci ¢i poranéni kize, za-
néty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehréati ve vybavovaném useku téla; poruchy
odtoku lymfy - vcetné otoku mékkych tkani nejasného pidvodu, které se vyskytnou v casti téla
distalné od mista aplikace pomdcky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti doIni koncetiny.
Konzultace s Iékafem 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 chiize. Ortéza vytvari stabilni zakladnu pro
sed a stoj, tim zlepSuje posturu trupu a pfispiva k lepsi kontrole stability.

U pacientt schopnych chiize zlep$uje ortéza symetrii panve a zlep$uje pohyblivost v oblasti kolen.
Redukuje ndzkovou chizi a podporuje fyziologickou chuzi.

U pacientl na voziku umoZiuje ortéza nahradit abdukcni kliny. Abdukce kycli zajistovana ortézou
zlepsSuje rovnovahu sedu diky Sirsi zakladné sedu. Tim neni nutné pouzivat horni koncetiny pro sta-
bilizaci trupu.
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P¥i leZzeni redukuje ortéza zkracovani svalstva, ke kterému dochazi napf. vlivem spazmu pfi dlou-
hodobé neaktivité.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

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

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostate¢né cisténi

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

» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chraiite produkt pfed plsobenim otevieného ohné, Zhavych predmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

| UPOZORNENI

Zamezte kontaktu s olejem a prostredky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt pisobeni olejt, prostiedkd a roztokt obsahujicich tuky a kyseliny.

5 Manipulace

INFORMACE

Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje |ékafr.

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) Zméfte obvod stehna ve vysi polstrd.

4) Urcete velikost polstri (viz velikostni tabulka).
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5.2 Nastaveni

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» 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 polstra
1) PriloZte polstry ke stehnu tak, aby vodici spony smérovaly proximalné (viz obr. 1).
2) Urcete potfebny Ghel 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 polstrii provedte maximalné ke znaéce.
Prizpusobeni délky pasu
1) Nasadte pacientovi kalhoty na zkousku.
2) Oznacte potrebnou délku koncl pasu.
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: Pfizplsobte tvarové kalhoty.
Nastaveni polstru

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

2) Prostréte 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 past 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 polstrd pomoci pasu.

5.3 Nasazeni

Spatné nebo piilis tésné nasazeni
Spatné nebo pfili$ tésné nasazeni mize zpUsobit lokalni otlaky a zGZeni probihajicich cév a nervl
» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

Pouziti v pfipadé pokozky citlivé na teplo
Podrazdéni pokozky vlivem prehfati
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» Produkt nepouzivejte, pokud je zndmo, Ze pacient ma alergii na teplo.
» Pokud dojde k podrazdéni pokozky, prestante produkt pouzivat.

| UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k uréenému UGcelu a fadné o néj pecujte.
» Neprovadéjte na produktu Zzddné 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 polstri a popfipadé provedte dodateéné nastaveni pomoci k¥iZzovych
pasu.

6 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Eisticich prostiedkt
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

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 prostredku. Nepouzivej-

te zmékcovadla. DUkladné vymacheijte.

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

8) Nasadte polstry zpét do kalhot.

7 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

8 Pravni ustanoveni

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

8.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

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

8.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.
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8.3 CE shoda

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

1 Introducere Romani

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2019-04-29

» 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:

* 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| 29L100=80 2 291.102=1 1 33L110=1 2
291.100=92
291.100=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 291.102=5
29L.101=L

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii

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

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.

3.2 Indicatii
* Diplegie, spastica
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* Displazie de sold

* Subluxatie a articulatie soldului, congenitala
* Hipotonie

* Tetraplegie, spastica

* Spina Bifida

3.3 Contraindicatii

3.3.1 Contraindicatii absolute
* 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-
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 orizontald, de ex. in timpul somnului, orteza diminueazi contractarea muscularé spasti-
ca.

4 Siguranta

4.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

4.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana.

» Curatati produsul la intervale regulate.

/\ ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc
Pericol de vatamare (de ex. arsuri) si pericol de deteriorare a produsului
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» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente sau alte surse de céldu-

INDICATIE |

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

vy

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: Indspriti 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) Tmbrécati 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.
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4) Coaseti bucla de intoarcere si banda scai a curelei (vezi fig. 6).
5) Daca este necesar: Adaptati forma de ajustare a pantalonilor.

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).
) Inchideti benzile scai ale buzunarelor.
) Atasati cureaua in cruce la buclele de intoarcere ale pernitelor (vezi fig. 9).
5) Imbracati pacientul cu pantalonii pentru probi (vezi fig. 10).
) 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.
2) Daca este necesar: Executati reglarea find 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 produsul este aplicat si pozitionat corect.

/\ ATENTIE

Utilizarea in cazul pielii sensibile la caldura

Iritatii ale pielii datorita supraincalzirii

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

» Nu utilizati produsul in continuare daca survin iritatii ale pielii.

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) Tmbrécati pantalonii.

2) Inchideti cureaua si daci este cazul fermoaraul.

- =

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

8) Puneti la loc pernitele in pantaloni.

7 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

8 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

8.1 Informatii juridice locale
Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se gasesc in capitolele urmatoa-
re, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.

8.2 Raspunderea juridica

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

8.3 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 VII a Directivei.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2019-04-29

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-
duktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.
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Néavod na pouzivanie vam poskytuje dolezité informacie o prispdsobovani a nasadzovani abduk¢-
nych nohavic Cosa Active a Cosa Junior.

2 Popis vyrobku

Ortéza sa dodava ako Startovacia suprava vo dvoch variantoch:

* 28L100 Cosa Junior (nohavice bez zipsu)

* 28L101 Cosa Active (nohavice so zipsom)

Startovacia stprava obsahuje po:

* 2 nohavic (vratane stpravy popruhov)

* 1 slprave abdukénych podusiek (vratane navodu na pouzivanie)

Vyrobok €. vyrobku Mnoz- €. vyrobku Mnoz- €. vyrobku Mnoz-
Nohavice stvo Suprava ab- stvo Suprava pop- stvo
dukénych po- ruhov
dusiek
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=152 291.102=4
29L101=S
29L.101=M 29L.102=5
29L.101=L

3 Pouzitie v sulade s ur¢enim
3.1 Ucel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické oSetrovanie bedier a je uréena vyhradne na kontakt

s neporusenou kozZou.
Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

* Diplégia, spasticka

+ Dysplazia bedrového kibu

+  Subluxacia bedrového kibu, vrodena
*  Hypotonus

* Tetraplégia, spasticka

* Spina bifida

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolitne kontraindikacie
« Luxacia bedrového kibu

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekdrom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, s€ervenanie a prehriatie v oSetrovanej Casti tela; poruchy
lymfatického odtoku, vratane nejasnych opuchov makkych casti tela vzdialenych od pomdcky; po-
ruchy citlivosti a prekrvenia v oblasti nohy.
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Konzultacia s lekarom je potrebna aj pri kontraktirach a skrateniach v oblasti driekovej chrbtice a
v dolnych koncatinach.

3.4 Sposob ucinku

Pri neuromuskularnych ochoreniach zabrarnuje ortéza, vdaka nasadenym poduskdm medzi noha-
mi, nadmernej addukcii v lahu, sede, stoji a pri chddzi. Ortéza vytvara stabiln( zakladfu pre sed a
stoj, tym zlepSuje tym posturu trupu a prispieva k lepSej kontrole rovnovahy.

U pacientov schopnych chodze ortéza zlepSuje symetriu panvy a zvySuje pohyblivost v oblasti ko-
lien. Redukuje nozni¢kovu chddzu a podporuje fyziologickd chédzu.

U pacientov neschopnych chédze umozfiuje nasadenie ortézy v invalidnom voziku nahradit samos-
tatné abdukéné kliny. Abdukcia bedier zaistovana ortézou zlepSuje rovnovahu vdaka SirsSej zaklad-
ni sedu. Vdaka tomu nie je nutné pouzivat horné koncatiny na stabilizaciu trupu.

V lahu, napr. pocas spanku, redukuje ortéza skracovanie svalstva, ku ktorému dochéadza vplyvom
spasticity.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
[0 7] Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

4.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popéalenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohnia, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s olejmi, mastami a
emulziami.

5 Manipulacia

INFORMACIA

Dennl dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prispésobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pacienta zauc¢te do manipuléacie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe zisti neobvyklé zme-
ny (napr. narast fazkosti).

\A A A 4
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5.1 Vyber velkosti

Vyber na zaklade konfekcnej velkosti
» Velkost ortézy zvolte na zéklade konfekénej velkosti (pozri tabulku velkosti).

Vyber na zaklade rozmerov obvodu

1) Odmerajte obvod cez boky.

2) Zistite velkost nohavic (pozri tabulku velkosti).
3) Odmerajte obvod stehna vo vyske podusiek.

4) Zistite velkost podusiek (pozri tabulku velkosti).

5.2 PrispOosobenie

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie a nechajte ho skontrolovat pro-
strednictvom autorizovaného odborného personalu.

Prisposobenie podusiek

1) PriloZte podusky na stehno tak, aby spatné slucky smerovali proximalne (vid obr. 1).

2) Urcite potrebny uhol abdukcie.

3) V pripade potreby: brisnym papierom zdrsnite plochy podusiek a nalepte dalSie vrstvy (vid
obr. 2).

4) Zbruste plochy podusiek (vid obr. 3).
UPOZORNENIE! Plochy podusiek zbriste maximalne po znacku.

Prispbsobenie dizky popruhov

1) Na skusku oblecte nohavice pacientovi.

2) Oznadte potrebnd dizku koncov popruhov.

3) Oznacte si polohu spatnej slucky (vid obr. 4) a suchého zipsu (vid obr. 5) pre ich zoSitie.

4) Zosite spatnu slucku a suchy zips popruhu (vid obr. 6).

5) V pripade potreby: prispdsobte nohavice, aby dobre sedeli.

Nastavenie podusiek

1) Nasadte podusky do vreciek nohavic na podusky tak, aby spatné slucky smerovali proximalne
(vid obr. 7).

2) Spatné slucky podusiek prevlecte cez otvory nohavic smerom von (vid obr. 8).

3) Zapnite suché zipsy vreciek.

4) Pripevnite krizové popruhy na spéatné slucky podusiek (vid obr. 9).

5) Na skusku oblecte nohavice pacientovi (vid obr. 10).

6) Zistite polohu krizovych popruhov a provizérne ich zafixujte dvojitym suchym zipsom (vid'
obr. 11).

7) Skontrolujte napnutie krizovych popruhov (vid obr. 13).

8) Oznacte si polohu krizovych popruhov pre neskorsie zoSitie (vid obr. 12).
INFORMACIA: Dbajte na to, aby pri symetrickom bedre prebiehalo vedenie popruhu
tiez symetricky (vid obr. 14).

9) Zosite krizové popruhy (vid obr. 15).

Kontrola funkcie

1) Skontrolujte zaloZenie a funkciu ortézy.

2) V pripade potreby: pomocou popruhov presne nastavte podusky.
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5.3 Nasadenie

Nespravne alebo prili$ pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prili§ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Pouzitie pri kozi citlivej na teplo

Podrazdenia koze v désledku prehriatia

» Vyrobok nepouZivajte pri znamej alergii na teplo.

» Pri vyskytujucich sa podrazdeniach koZe vyrobok dalej nepouzivajte.

Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj Skody na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba v stlade s uréenim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

> Popruh je rozopnuty.

> Iba Cosa Active: zips je rozopnuty.
1) Oblecte nohavice.

2) Zapnite popruh a pripadne aj zips.

3) Skontrolujte nastavenia podusiek a v pripade potreby dodatocne nastavte krizové popruhy.
6 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spésobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Ortézu pravidelne Cistite:
1) Uvolnite krizové popruhy.

2) Rozopnite suché zipsy vreciek.

3) Odstrante podusky.

4) Zapnite vSetky suché zipsy.

5) Odporacanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

6) Nohavice perte v teplej vode na 40 °C pomocou bezného jemného pracieho prostriedku. Ne-

pouzivajte zmakcovadla. Dobre vyplachnite.

7) Nechajte vyschnuf na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. sine€nému Ziare-
niu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

8) Podusky nasadte spat do nohavic.

7 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.
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8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mé6zu [isit.

8.1 Miestne pravne upozornenia

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

8.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje ruéenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ru¢i za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.3 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VIl smernice.

1 Mpearoeop Bbarapcku eank

MH®OPMALLUS |

Jara Ha nocnepgHa aktyanusaums: 2019-04-29

» [lpeau ynotpebara Ha npoaykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT.

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

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

» 3anasete TO31 JOKYMEHT.

MHcTtpykumsaTa 3a ynotpeba we Bu gape BaxHa nHpopmaums 3a HanacBaHe 1 nocTaBsiHe Ha abay-
KumoHHuTe naHTanoHkn Cosa Active n Cosa Junior.

2 OnucaHue Ha NpoAaykKTa

CTapToBMAT KOMMIEKT HA OpTe3ara ce LOCTaBs B [iBa BapuaHTa:

* Cosa Junior 28L100 (naHTanoHku 6e3 uun)

* Cosa Active 28L101 (naHTasoHKu C umn)

CTapTOBMAT KOMMIEKT ChAbpXa:

* 2 6p. NaHTaNoHKM (C KOMMIEKT KONaHW)

* 1 komnnekT abayKUMOHHM NOAJIOXKM (C MHCTPYKLUS 3a ynoTpeba)

ApTukyn AptukyneH | Konu- ApTuUKyneH Homep Konu- | Aptukynen | Konu-
HOMep yect- | Komnnekr abgykuuno- | uyecrt- HOMep yecT-
MaHTanoHku BO HHU NOAJIOXKHU BO Komnnekr BO
KoNaHu

Cosa Junior| 29L100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
29L.100=104 29L.102=2
29L.100=116
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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 | 29L101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
291.101=152 29L.102=4
29L.101=S
29L.101=M 29L.102=5
29L101=L

3 YnoTpe6a no npegHa3HaYeHue

3.1 Llen Ha nsnonsBaHe

OpTe3aTa Cce n3nosisea eanHCTBEHO 3a opTe3npaHe Ha xbnboka n e npegHasHa4eHa €eauMHCTBEHO
3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.

OpTeaaTa TpHGBa Aa ce n3noJjisaea B CbOTBETCTBME C NMNOKa3aHUATa.

3.2 Noka3zaHusa

e [Owunnerus, cnactuyHa

* [ucnnasus Ha TazobenpeHata cTaBa

* Cy6bnykcauusa Ha TasobeapeHaTa cTaBa, BPOAEHA
*  XunotoHyc

» Tetpannerus, cnactnuHa

* CnwuHa 6udupa

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGCONOTHU NPOTUBONOKa3aHUs
* Jlykcauwus Ha TasobeppeHaTa crtasa

3.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHus

[Mpu nocoyeHnTe No-gony nokasaHvs e HeOBXOAMMO fa ce KOHCynTuparte ¢ siekysalums Bu nekap:
3abonsBaHus/HapaHsaBaHUA Ha KoXara, Bb3najeHus, noaytm Genesn c oTtoum, 3a4epBsiBaHUs U
3aTOMNISHUA B MoAsiexallara Ha JiedeHne 4acT Ha TSI0TO; yBPexXAaHust B pe3ynTaT Ha UsTudaHe Ha
NMMdHA TEYHOCT, CbLLO U HEOBMYANHO OTUYaHe Ha MeKWTe TbKaHW, OTAaNeyqeHN OT 30HaTa Ha Tas-
0TO, Ha KOSITO Ce MOCTaBs OPTOMNeANYHOTO CPeACTBO; CETUBHU HapylleHusi n cnabo KpbBOOPOCSB-
aHe B obnactra Ha Kpaka.

[Mpu KOHTpaKTypu 1 ckbcsiBaHus B nymbanHata obnact Ha rpbbHayYHus CTbA6 1 Ha JOSTHUTE KpalH-
numn e HeobxoAvMa KOHCyTaLus C nekap.

3.4 MpuHUMN Ha peucTBUue

[Mpu HeBpoMyckynHa cnabocT opTe3aTa nNpeaoTBpaTaBa NpekoMepHaTa agaykuus npu nexade, ce-
[leHe, CTOEHe 1 XoAeHe Ype3 13Mnon3BaHe Ha NoANoXKM Mexay kpakata. OpTe3arta ocurypsisa cra-
6unHa ocHoBa 3a cejeHe N CToeHe, Kato No To3n Ha4nH I'IO,EI,OﬁpﬂBa cToyKara Ha TSJ1I0TO U KOHTPO-
fla Hag, paBHOBECHETO.

Mpwv naumeHTH, KOUTO Morat fa ce NPUABMXBAT CaMOCTOSITENIHO, opTe3aTa nofobpssa cuMeTpusiTa
Ha Ta3a 1 ysenn4asa csoGop.aTa Ha koneHete. HoxunyHara (XeMVII'IJ'IeFI/I‘-IHaTa) noxoakKka HamMangsa u
ce noanomara ¢$pu3noNOrMYHOTO XOAEHE.

anI nauyneHTn, KoUTo He Morat ga ce npuasmxear CaMOCTOATENTIHO U N3Noi3BaT opTe3ata B NHB-
anngHa Konndka, He ca HeOGXO,D,MMI/I oTAeNTHN a6ﬂ,yKLI,I/IOHHI/I KIIMHOBE. A6,D,yKLI,I/IF|Ta Ha Ta306ep,pe-
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HaTa cTaBa C opTe3arta nofobpsiBa paBHOBECMETO Npu cefeHe GnarofapeHune Ha no-mpokarta
ocHoBa 3a cefieHe. [ToBeye He e HEOBXOAMMO NOAAbPXAHE C pbLe.

Mpwn nexaHe, Ha Np. No BpeMe Ha CnaHe, opTe3ara HamassiBa CbKpallaBaHeTo Ha MyCKyuTe, Koe-
TO Bb3HWKBA BCIEACTBME Ha CnacTukara.

4 Be3onacHocT

4.1 3HavyeHue Ha nNpeaynpeauTeNIHUTe CUMBONU

A BHUMAHUE Mpenynpexnaasa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKU U HapaHsBaH-
us.
[ YKASAHUE | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHUN TEXHUYECKW NOBPeaU.

4.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

MoBTOPHO M3NON3BaHe OT APYrv NINLLA U HEA,0CTaTbYHO NOYUCTBaHe

KoxHu pasppasHeHusi, obpasyBaHe Ha ek3eMu uav HdekLun nopaamn apasssaHe ¢ MUKpo6u
» [poayKTbT MOXeE fa Ce U3Mosi3Ba CaMo OT e4HO JLe.

» [lounctBaiTe NnpoaykTa pefoBHO.

| A BHUMAHVE |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, Xxap Uam orbH
OnacHocT oT HapaHsaBaHe (Hanp. B. narapsiHus) 1 onacHoOCT oT NOBPeAU Ha NPOAyKTa
» [lpbxTe npogyKTa faned oT OTKPWT OrbH, Xap WUan ApYru U3TOYHULM Ha TOMMHA.

| VKASAHUE

KoHTakT ¢ npenapartu, cbabpXalyu MasHUHU WU KUCENIMHU, Macna, MeXJeMu U 10Cno-

HU

HepoctatbyHa ctabunHocT B pesynTar ot 3aryba Ha GpyHKLUMOHaNHOCTTa Ha MaTepuana

» He nocraBsiTe npoaykTa B KOHTAaKT C npenapaty, CbAbpXally MasHUHU UIN KUCENUHU, Ma-
cna, MexsieMu 1 OCHOHMU.

5 bBopaBeHe

| MFHOOPMALLUS |

» EXxepHeBHaTa NPOABMKUTENIHOCT HAa HOCEHe W Mepuoja 3a W3MNoNi3BaHe Ce OMNpeaensaT no
npaBuo OT NeKyBaLLus nekap.

» [lbpBoHayanHoTO HanacsaHe u ynoTtpeba Ha npoaykTa Tpsbsa fa ce U3BbPLUBA CaMO OT KB-
anuouumpaHn cneumnanmncTu.

» O6sicHeTe Ha nauueHTa Kak Aa 6opaBu 1 Kak Aa ce rpyxu 3a NpoaykTa.

» ObscHeTe Ha naumeHTa, Yye TpsiGBa Aa NOTbPCK He3abaBHO MeAMLMHCKA MOMOLL, ako yCTaH-
OBM MO TANOTO CY HEOBMYaMHM NPOMEHHM (Hamp. HapacTBaHe Ha OniakBaHUATa).

5.1 U36op Ha pa3mep

N360p cnopep, pa3smepa Ha apexute
» VI36epeTe pa3mepa Ha opTesara crnopep, pasmepa Ha apexute (Bux Tabnuuara ¢ pasmepure).

U360p cnopep, o6ukonkara
1) W3mepeTe obukonkara Ha xaHLua.
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2)
3)
4)

YcraHoBeTe pa3mepa Ha naHTanoHkute (BuxTe Tabnvuara c paamepure).
M3mepete obnkonkara Ha 6e4poTo Ha BUCOYMHATA HA MOAIOXKKHUTE.
YcTaHoBeTe pasmepa Ha NoAnoxkuTe (BUXTe Tabnuuata ¢ pasmepure).

5.2 HanacBaHe

| A BHUMAHME |

>
>
>

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NPoAyKTa
HapaHsiBaHusi nopaaun npomsiHa nnm 3aryba Ha GpyHKLMOHaNHOCT

PaboTeTe BHMMATENHO C NPOAYKTA.

lMpoBepeTe PpyHKLMOHANHOCTTA U FOAHOCTTa 3a ynotpeba Ha NpoayKTa.

He n3nonssaiite npoaykta npu npoMeHn unu 3aryba Ha $yHKLMOHANHOCT U ro 3aHeceTe 3a
npoBepKa OT OTOPU3MPaH CreLnanmncT.

HanacBaHe Ha nognoxkure

1)

MocTaBeTe nopfioxkuTe Ha 6edpoTo Taka, Ye Katapamute fa couvar MPOKCHUMAnHO (BUX
dwur. 1).

Onpepenete Heo6XxoaMMUA BIbA Ha abayKums.

Mpu HeoGxopuMocCT: HarpanaBete NOBbPXHOCTUTE HA MOLJIOXKKUTE C LUKypKa W 3aneneTe fo-
MbAHUTENHU crioeBe (BUX dur. 2).

3arnapeTe NOBbPXHOCTUTE Ha MOAJIOXKKUTE (BUX dur. 3).

YKA3AHME! 3arnaxpante noBbpXHOCTUTE HA MOAJIOKKUTE HaW-MHOro A0 MapKupo-
BKara.

HanacBaHe Ha gb/MmXMHaTa Ha KonaHa

1)
2)
3)

4)
5)

Hakapaiite naumeHTa ga obneve naHTanoHkute 3a npoba.

Mapkupaite HeobxoavmaTa Ab/KMHA HA KpaulliaTta Ha KosnaHa.

Mapkupaite nosmumsta Ha katapamata (Bux ¢ur. 4) n Ha Benkpo 3akonyankata (Bux ¢ur. 5)
3a 3allMBaHe.

3awumiiTe KaTapamara 1 3akonyankara BeNKpo Ha KonaHa (Bux ¢ur. 6).

Mpwu Heob6xoaMMOCT: HanacHeTe NnpunsraHeTo Ha NaHTaNoHKUTE.

PerynupaHe Ha NOAJIOXKUTe

1)

2)

W

o

gL

~
-~

9)

MocTtaBeTe noanoxknte B AxoboBeTe Ha MAHTANIOHKUTE Taka, Ye KatapaMmute Aa co4var NpoKc-
nmanHo (sux our. 7).

MpokapanTe katapamuTe Ha MOAJIOKKUTE MpPe3 OTBOPUTE Ha MaHTaNoOHKWTE B MOCOKA HaBbH
(Bux ur. 8).

3atBopeTe 3akonyankuTe BENKPO Ha AxoboBseTe.

MocTtaBeTe KpbCTOCAHUTE KONAHW B KatapamuTe Ha NoaJsioxkute (Bux ¢ur. 9).

HakapaliTe nauueHTa fa obneye naHtanoHkute 3a npoba (sux ¢ur. 10).

Onpepenete nosnuuaTa Ha KPbCTOCAHUTE KONaHW M Ha MbPBO BPEME M ¢pUKCUpanTe C ABON-
HO Benkpo (Bux ¢ur. 11).

MposepeTe 06TAraHeTo Ha KpbCTOCaHUTE KonaHu (BUX ¢ur. 13).

Mapkupaiite nosvuusaTa Ha KPbCTOCAHUTE KOMaHW 3a 3aliMBaHe B MO-KbCEH MOMEHT (BMX
dbur. 12).

UHOOPMALIUA: Mpu cumeTpuyeH XxbIGOK BHMMaBalTe M KOJMlaHUTe Aa npeMuHaBaT
cumeTpuyHo (BuxX ¢wur. 14).

3awuiTe KpbcToCcaHuTe Konaumn (BuX ¢ur. 15).

MpoBepka Ha pyHKLUMUTE

1)
2)

[MpoBepeTe nonoxeHneTo 1 GyHKUMATA HA opTe3aTa.
Mpu Heo6xoaMMOCT: Perynvipaite JOMBAHUTENHO NOAMIOXKUTE C MOMOLLTA HAa KONTAHWUTE.
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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 NOCTaBsHE 1 NMPABWIHO MOJIOXEHME Ha NPOAYKTa.

| A BHUMAHUE

YnoTtpe6a npu 4yBCTBUTE/IHA Ha TOM/IMHA KOXa

Bb3nanenus Ha Koxara nopaav nperpsisaHe

» He n3nonsgaiiTe NpoaykTa Npu ycTaHOBEHa aneprus KbM TOMIMHA.

» [lpu nosBata Ha Bb3naseHns Ha Koxara npekpareTe U3noA3BaHETO 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: Liunst e otkonuaH.

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.

6 MouncreaHe

VKA3AHVE

U3nonseaHe Ha HenoAXOoASLLM MOYMCTBALLYM NpenapaTn
MoBpexaaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOAMALLM NOYMUCTBALLM Npenapatu
» [louncteaiTe npoaykta camo ¢ ogo6peHn NovncTBalLy npenaparu.

Mouyncrearite pefoBHO opTe3ara:

1) PasxnaGeTe KpbCTOCaAHWUTE KONAHMW.

2) OrtBopeTe 3aKon4yankute BENKPO Ha AXo6oBeTe.

3) Caanete noanoxkute.

4) 3artBopeTe BCMYKM 3aKOMYanKu BENKPO.

5) Mpenopbka: /3nonssaite Topbuyka UM Mpexunyka 3a npaHe.

6) [Nepete naHTanoHkute B Tonna soga 40 °C ¢ npenapar 3a GpMHM TbKaHU OT TbproBckara Mpe-
xa. He nsnonssaite omekotutenu. MannakHete ru gobpe.

7) OcraBeTe r1 ga U3CbxHaT Ha Bb3ayx. M3bareainite AMPEKTHO U3naraHe Ha TonauHa (Hanp. Har-

psiBaHe Ha CNbHLE, MEeYKN 1 paguatopm).
8) [locTtaBeTe OTHOBO NMOAJIOXKKUTE B MaHTANIOHKUTE.

7 U3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk
M3XBprHIZTe npo,u,yKTa KaTto OoTnaabK B CbOTBETCTBUME C ,D,eDICTBaLLI,I/ITe HauMnoOHaJTHU pa3n0pep,6m.
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8 MNpaBHU yKa3aHus
Bcuykn npaBHM ycnoBus ca NoAgYMHEHM Ha 3aKOHOLATENICTBOTO Ha CTpaHaTta Ha ynotpeba u Bcne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pa3nnyduma.

8.1 MecTHM npaBHU yKa3aHus
I'IpaBHaTa VIHq)OpMaLI,I/IFI, npunoxvmMma U3KNKYUTEJIHO B OTAEe/IHUTe CTpaHU, Ce HamMmupa nopg tasu
rnasa Ha oduuManHng e3nk Ha cTpaHarta Ha ynoTtpeba.

8.2 OtroBopHOCT

I'Ipomssop,menm HOCU OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTbT Ce€ U3Mnon3Ba cnopen onncaHnara n MHCTPyK-
UnnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BO,D,VITeﬂﬂT HEe HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn ot Hecnass-
aHeTo Ha TO3M AOKYMEHT U no-cneunasHo Npu4nHeHn ot HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeweHo
M3MeHeHWe Ha npoaykTa.

8.3 CE cvoTBeTCTBME

MpopykTbT M3NbAHSABa M3NcKBaHusTa Ha eBnopenckara Jupektusa 93/42/ENO oTHoCcHO Mepuum-
Hckute usgenus. MNpoaykTsT e kKnacupuumpaH B knac | cernacHo npasunata 3a knacuouuvpaHe
ot Mpunoxenune IX Ha Oupektnsata. Mopaan ToBa aeknapauusita 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa
Ha cobcTBEHa OTFOBOPHOCT Ha npoussoautens cbrinacHo MNpunoxexune VIl Ha JupekTtuBara.

1 NMpodAoyog EMnvika

NMAHPO®OPIEZ

Huspopnvma televtaiag evnuépwong: 2019-04-29
> MeAeTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado Tiply amd Tn XPHon Tou TIPOoidVTOG.

> T[pooé€te T umodeifelg aodaleiag, yia va amodplyete tpavpatiopols kat (npiég oto
TIPOidv.

» Evnuepwvete 10 XpNAOTN yla TV opOn kat acpalr xprAon Tou Tpoidvrog.

> ®duldte To apdv £yypado.

211 0dnyieg xpAong Ba PBpeite onpaviikég MAnpodopieg yla TV TPOcappoyn Kal v TomobEtn-
on twv Tavtedoviwv anaywyng Cosa Active kal Cosa Junior.

2 Neprypadn mpoiovtog

H 6pbwon mapéxetal wg oet Evap&ng oe d00 ekdOOELG:
* 28L100 Cosa Junior (rtavteAoévl xwpig peppoudp)

* 28L101 Cosa Active (TtavteAdvt pe deppovdp)
KdOe oet évapgng mepthapfavet:

* 2 mavtehovia (He OET IHAVTWV)

* 1 oet pa&haplwv anaywyng (pe odnyieg xpnong)

Eidog Ap. eidovg |Moocotn-| Ap.cidovg |Mooodtn-| Ap. cidovg |Moootn-
TtavteAoviod Ta o€t paghapt- Ta OET LHAVTWV Ta
WV anaywyng
Cosa Junior 29L.100=80 2 29L.102=1 1 33L110=1 2
29L.100=92
291.100=104 291.102=2
291.100=116
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Eidog Ap. €idoug |Moocotn-| Ap. eidouvg |Moocotn-| Ap. eidovg |Moocotn-
TtavteAoviod Ta oet paghapt- Ta OET LHAVTWV Ta
WV anaywyng
Cosa Active | 29L101=128 2 291.102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
291.101=152 291.102=4
291.101=S
29L101=M 29L.102=5
291L.101=L

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsilkvuopevn Xpron

H 6pBbwon mpoopiletal amokAEOTIKA yla XPron oTnV opOWTIKN ATIOKATACTAoN TWV LOXiwV Kal
ATIOKAELOTIKA Yla TNV eTIAdr] HE LYLEG OEPUA.

H 6pBwon mpémel va xpnotpototeital oOpdwva pe Tig evoeifelg.

3.2 Evdci&elg

*  2maoTtikA OumAnyia

* AvormAaocia tou oxiou

*  Suyyevég umteEdpOpnpa tou woxiou
*  Ymotovia

*  2TAOTIKA TETPATIANYiQ

*  doxdolg pdxng

3.3 Avtevdeitelg

3.3.1 AtOAUTEG avtevdEi&eLg
*  E&4pOpnua tou woxiou

3.3.2 TxeTikéG avTeVIEIEELG

lNa 11g akdoubeg evdeifelg amatteital ouvevvonon pe tov LIatpod: SePUATIKEG TTAORoELG/ TPALpATL-
opoli, epebiopol, xnAoeldn pe oidnua, epubpotnta kat avfnpévn Bepuokpacia ato MAoyov HEPOG
TOU OWHATOG, OlaTaAPaAXEC AepdIKAG PONAG — AKOUN Kal adldyvwoTa OWAHATA TWV HAAAKWY HO-
plwv pakptd amo to epappoopévo PondnTikd péco, datapaxég evatodnaoiag kat alddTwong otnv
TIEPLOXA TOU TodL00.

H ouvevvdnon pe tov 1atpd eival emiong anapaitntn oTnv MepinTwon cuondoswv Kal Bpdyuvong
oTnV TePLox TNG 00dpuikAg Hoipag TnG oTovOUAIKNG OTAANG KAl TOU KATW AKPOU.

3.4 Tpomog dpaong

H 6pBwon eumodiCel oe mepintwon veupopvikng aduvapiag, pe T Xpron pa&ihaptav, TNV vmep-
BoAwkn ipooaywyn 6tav o xpnotng Eamiwvel, kabetal, otéketal f tepmatdel. H 6pOBwon mapéxet
pia otaBepn Bdon oe kabLoTh ) 6pOla otdon, BeATiwvel £T0L TN BE0N ToL KOPHOL Kal ETILPEPEL KA-
A0TEPO €NEYXO TNG LOOPPOTIIAG,.

H 6pbwon BeAtiwvel oe aoBeveiq pe kavotnta Padiong tn ouppetpia tnG Aekdvng kat avgdvel
v elevBepia ota yévata. H paidwtrh Bdadion meplopiCetal kat evioxletal €va o GuCLOAOYLKO
mepndtnua.

Aobeveic pe avikavotnta BAdlong Pmopolv XPNOLKOTIOIWVTAG TNV 6pOwan oTo avarmnplko apa-
&ido va mapaleipouv T xpron Eexwplotwv obnvwv anaywyng. H anmaywyn woxiwv tng 6pdwong
BeAtiwvel Tnv Woopporia oe kabiotr B€on dievplvovtag tn Pdon Tou kabiopatog. H otipién pe ta
Xépla Oev gival TAéov amapaitnTn.
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H 6pBwon meplopilet oe kKAvApn B€on, 1. X. katd Tn didpkela Tov OTVou, TN pUikA Bpdyuvon Tou
TIPOKAAE( N OTIAOTIKOTNTA.

4 Aodalela

4.1 Eme€ynon TPosL30TIOLNTIKWY CUUBOAWY
Mpoewdotoinon yla mibavolg KivdUivoug aTuXAHATOG KAl TPAUHATIOHOU.
| EIAOMOIHEH | Mpoeidotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

4.2 Tevikég uTtodeielg aodaleiag

A NMPOZOXH

Emtavayxpnoyiomoinon og GAAa dtopa Kat avemapkng Kadapiopog

AeppaTtikol epebiopoi, epdavion ekCePATWV f LOAUVOEWY AOYW LOAUCHATIKWY TIAPAYOVTWY
» To mpoidv emTpémeTal va xpnoLpoToteital pévo oe €va ATopo.

»  Kabapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

Emnadn pe Osppotnta, kavtda onueia n pwtia
Kivduvog Tpavpatiopo (m. x. eykalpata) kat kivduvog ipokAnong {npiwv oto Tipoidv
» Alatnpeite To Ipoidv pakptd amd yupvr $pAdya, kautd onpeia i AAeg inyég OeppodtnTag.

EIAOMOIHZH.

Emnadn pe péoa Aimapng i 6§wvng ovotaong, Aadia, alowdpég kat AooLov
Avemtapkng otabeporoinon Adyw amwAeLlag AEITOUPYIKWY LOLOTATWY TOU LALKOU
> Mnv ekB€teTe TO TIPOIGY Oe péoa Mimapng i 6&vng ovotaong, Aadia, arolpég Kal Aootov.

5 Xeplopog

NMAHPO®OPIEZ

» H kabnuepivr dldpkela XpAonG Kal To Xpoviko dldotnua tng Bepamneiag kabopiCovral katd
kavéva aro tov atpo.

» H mpwtn mpooappoyn Kat TorobETnon Tou TPoidvTog TipEtel va dieEdyetal povo amo e&et-
OLKEVHEVO TIPOTWTILKO.

» Evnuepwvete Tov aoBevi yla 1o owotd XeLPLoUo Kat T ppovtida Tou Tpoidvtog.

» Evnuepwvete Tov acbevr| 411, O€ TIEPITITWON TIOL TIAPATNPAROEL ACLVAOLOTEG HETAPBOAEG (TT.X.
aov&non evoxAfoewv), mpémel va avalntioetl apéowg évav tatpo.

5.1 ETudoyn peyéOoug

Emtidoyn pe Baon to voOHEPO TOV PpOUXOUL

» EmiAé€te To péyebog tng 6pbwong pe PAon 1o volpepPo Tou pouxou (BA. Ttivaka peyeBwv).
Emtidoyn pe Baon tnv mepidpépera

1) Metpnote v iepLidpEpela Twv LoXiwv.

2) YmoMoyiote 10 péyebog Tou Tavieoviol (BA. Tiivaka peyeBwv).

3) Metpnrote v miepLdpépela Twv pnpwv oto VoG TV pagilapLov.

4) Ymohoyiote 10 péyeBog Twv padilaplav (BA. Tiivaka peyebwv).
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5.2 Mpooappoyn

>
>
>

A NMPOZOXH

MpékAnon pNXavikwv NIV To TTPOoioV
Tpavpatiopoi Adyw ALTOUPYIKWOV LETABOADY 1 ATIWAELOG AELTOVPYIKOTNTAG

Na xelpiCeote 10 TIPOIOV E TIPOCOXH.

EAéyxete 10 poidv wg Tpog Tn Asttoupyia Kat tn duvatdtnTa XpHong Tou.

Mnv ouvexiCete va xpnoLHOTIOLETE TO TIPOIOV O TIEPITITWON AEITOUPYLKWV HETABOA®Y 1 am®-
AELaG TNG AELTOUPYIKOTNTAG KAl TIAPAdWOTE TO Yla €AeyX0 o€ £EO0VOLOBOTNUEVO TEXVIKO TIPO-
OWTIKO.

Mpoocappoyn Twv pagiaplwv

TomoBetroTe Ta pa&iddpla otoug pnPolg HE TETOLOV TPOTIO, WOTE OL KPiKoL va Oeixvouv TIpog
v eyyug TiAevpa (BA. k. 1).

Kabopiote tnv amnaitodpevn ywvia anaywyng.

Av xpewaletal: Tpaylvete TG emiddveleg Twv palilaplov pe yuahdxapto Kal KOMAOTE eTl-
TiAéoV OTPWOELG (BA. €K, 2).

Tpipte Tiq eTuddveleg Twv paghaptodv (BA. eik. 3).

EIAOMOIHZH! Tpiyte TIg etipaveleg TwV HASAapL@dV TO TIOAD HEXPL TNV ETLOAKAVOTN.

Mpocappoyn pRkovg wvng

1)
2)
3)

4)
5)

Dopéote 10 TTAVTEAGVL OTOV A0BEVH yla DOKLUH.

Emonpdvete 1o amaitolpevo PAKog yla Ta dkpa tng Gwvng.

Emuonpdvete tn 6€on tou kpikou (BA. k. 4) kat Tou detripa PEAKPO (BA. €ik. 5) TIou TIPETEL Va
yalwBoov.

aCwote Tov Kpiko kat To detApa PEAkpo NG Cwvng (BA. €ik. 6).

Av xperaletat: MNMpooapudote TN popHA TOU TTAVIEAOVLOD.

P06uion Twv pagilaplov

1)

2)

oL@

~
-~

9)

TomoBetrote ta pa&iddpla oTiq avtioToleg TOETEG TOU TtAvTeAOVIOD €TOL, WOTE OL KPikolL va
deiyvouv Tpog TNV £yylg Aeupd (BA. €ik. 7).

Mepdote Toug Kpikoug Twv pa&ilaplov péoa amod Ta avoiyparta Tou mavieAoviol Tpog Ta £Ew
(BA. eik. 8).

Aodaliote Toug OeTPeG PEAKPO TWV TOETIV.

MepdoTe TOUG OTAVPWTOUG LHAVTEG OTOUG KPikoug TwV Ha&ihapt®dv (BA. elk. 9).

Dopéote 1o TtavteAovL oTov acBeviy yia dokipn (BA. eik. 10).

YmioAoyiote T B€0n Twv OTAVPWTWV LHAVIWV KAl OTEPEWOTE TOUG TIPOCWPLVA He Talvia SITTAAG
oPng (BA. eik. 11).

EAEyEte TO TEVIWHA TWV OTAVPWTWVY LHAVTWY (BA. €1k, 13).

Emuonpdavete t 6€0n Twv OTAUPWT®V LLAVIWY yia va Toug yalwoete apyotepa (PA. k. 12).
NMAHPO®OPIEZ: MpooéEte OTL OTNV TEPIMTWON OCUMUETPLKWV LOXIWV Ol LHAVTEG
TIPETEL ETiONG va SLEpXovTalL CUHHETPLKA (BA. k. 14).

aCwote Toug oTavpwtolg LHavteg (BA. k. 15).

"EAgyxog Asttoupyiag

1)
2)
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EAéyEre v edappoyn kat ) Aettouvpyia tng 6pOwong.
Av xpewaletau Ekteléote puBuion akpifeiag twv pa&llaplov XpnoLLOTIOLOVTAG TOUG
IHAvTEG.



5.3 TomoOétnon

A NMPOZOXH

Eodalpévn i} ToAD okt ToTtIOOETNON

Totukr) doknon Tileong kat cupTtieon SlepyOpeEVWV alpobopwy ayyeiwv kat velpwv Aoyw eodal-
pévNg 1 TIoAD oPLKTAG TOoTIOBETNONG

» AlaodpariCete tnVv 0pbN ToTI0OETNON KAl EAPUOYH TOU TIPOIOVTOG.

Xpnon os 3éppa gvaiodnto otn BeppotnTa

AeppaTtikoi epeBlopoi Aoyw avgnuévng Beppdtnrag

»  Mnv xpnotpoTioLeite TO TIPOIOV epdTOV EXETE YVWOTH aMepyia otn Beppdtnra.

»  Mnv XPnOLLOTIOLEITE TIEPALTEPW TO TIPOIOV O TIEPIMTWON eRdAVIONG OEPUATIKWV EPEOLOUWDV.

EIAOMOIHZH

Avop00630En Xpron Kat HETATPOTIEG

Aertoupyikég petaPoréq ) anwAela NG AelToupylkoTnNTag Kat {npég oTo Tpoidv
»  XpnoLlUoTIOLEITE TIPOOEKTIKA TO TIPOIOV VO yia ToV TIPOPRAETIOUEVO OKOTIO.
»  Mnv ekteAeite akATAMNAEG LETATPOTIES OTO TIPOIOV.

> H Cdvn eival avoiyth.

> Movo oto Cosa Active: To peppouvdp eival avolxto.
1) ®opéote TO TTAVTEAOVL.

2) KAeiote Tn {wvn Kal KATA TEPITTWON 10 PePHOLAP.

= =

3) EAéy&re g pubpioelg twv pahaplwv kat, epoéoov xpelaletal, dl10pOWOTE Ta HE TOUG OTAUL-
PWTOUG IHAVTEG.

6 Ka®aplopog

EIA0MOIHZH.

Xpnoiwpomoinon akataAAnAwyv KadapLoTIKWV
DOopd Tou TPOIGVTOCG AdYW XPNOLLOTIOINONG AKATAMNAWY KABaPLOTIKOV
» KabBapilete 1o Ipoidv pdvo pe ta eykekpLpéva KabapLloTikd.

KaBapiCete Tnv 6pOwon takTiKA:

1) XaAapwote Toug 0TAVPWTOUG LHAVTEG.

2) Avoi&te Toug deTPEG PEAKPO TWV TOETIWV.

3) Adalpéote ta paildpla.

4) KAeiote 6houg Toug deTrpeg PEAKPO.

5) Zdotaon: Xpnotpotoleite odko A diXTu TAUCILATOG.

6) [MAOvete To TavteAOVL pe (eotod vepd atoug 40 °C, xpnolpoTolwvTag €va Mo, Kowod amoppu-

TIavTIKO TOU eUTIOPiov. Mnv XpnoLpoTioleiTe LAAAKTIKO. ZETIAOVETE KAAA.

7) Adnote 1o va oteyvwoel. Amtodelyete TNV Apeon €kBeon oe TinyEg Beppdtntag (m.x. nAlakn
aktivoPBolia, BeppodtnTa and polpvoug Kal BEPHAVTIKA CWHATA).

8) EmavatomoBetriote ta pa§ihdpia oto TavteAdvL.

7 Antopppn

Amnoppintete 10 TIPOiIdV oUUDWVA pe TIG LoxVouoEeG eBVIKEG dLaTAEELG.

89



8 Nopikég uTtodeitelg
‘OMot ot vopkoi 6pol epTtinTouv 0To ekAoToTe €BVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPAOTN Kal evOEXETAL
va dtadépouv avpdwva pe avtod.

8.1 TOTIKEG VOMLKEG UTIODELEELG
Nopikég vTodeiEelg, ot omoieg epappolfovial ATOKAEIOTIKA O OUYKEKPLUEVEG XWPEG, TIEPIAQH-
Bavovtal og auth Tnv evotnTa OTNV €THIONKUN YAWOOQ TNG EKACTOTE XWPEAG TOU XPHROTN.

8.2 EvOovn

O kataokevaothg avalappavel evbovn, edhocov To TIPOIOV XpnoLpoToleiTal GUUbWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kat TG odnyieq oto mapov éyypado. O kataokevaotig dev euBivetat yia Cnpiég, ot
omoieqg odeilovtal oe TapdPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA 08 avopBOdogn xpnAon 1 averitpe-
TITN WETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8.3 Zuupépdwon CE

To Tpoidv TAnpol TG analtAoELG TNG eVpWTAIKAG odnyiag 93/42/EOK mepi tTwv atpotexvoAloyL-
KWV Tpoidvtwy. Bdoel twv Kpitnpiwv katnyoplomoinong oOpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw
odnyiag, To poidv Tavoundnke otnv katnyopia |. H dnAwon cuppdpdwong ouvtdxdnke yia av-
TOV 10 Adyo amd TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou €uB0OvVn olpdwva pe To Tapdptnua VI
g avw odnyiagc.

1 NMpeaucnosue Pycckuii

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2019-04-29

» [lepepn ncnonb3oBaHWeM U3aenns crefdyeT BHUMATENbHO NPOYeCTb AAHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3aenus Heobxoanmo cobnopatb ykasaHus
no TexHuke 6e30MnacHoOCTU.

» [lpoBeauTte MHCTPYKTaX MONb30BaTeNs HA NpeAMeT NpasBuibHOro U 6e3onacHoOro MCNonb3o-
BaHUS U3genus.

» CoxpaHanTe faHHbIA AOKYMEHT.

B paHHOM pykoBOACTBE MO NMPYIMEHeHWI0 NpeAcTaBieHa BaxHas MHpopMaums, KacawLwascs noga-
FOHKM U UCMOJIb30BaHUS OTBOASALLMX opTe30B ¢ wopTamu Cosa Active n Cosa Junior.

2 OnucaHue uspgenus

OprTes nocraensetcs B BUAe 6a30BOro KOMMieKTa B CefyloLinx BapnaHTax UCMONHEeHUS:
* 28L100 Cosa Junior (wopTbl 6€3 3aCTEXKN-MOTHUN)

* 28L101 Cosa Active (lopTbl C 3aCTEXKON-MOHUEN)

B 6a308Bblii KOMMIEKT BXOASAT ClieyloLLme YacTu:

*  WOpPTHl (C KOMNNEKTOM peMHel) 2 wr.

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

ApTukyn ApTukyn Konuye- ApTukyn Konuue- ApTukyn Konuue-
LWopTbl ctBo | Komnnekr a6- | cTBO Komnnekr CTBO
AYKLMUOHHbIX pemHen
noayLieyek
Cosa Junior| 29L100=80 2 29L102=1 1 33L110=1 2

29L.100=92

29L.100=104 29L.102=2
29L.100=116
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ApTukyn ApTukyn Konuue- ApTukyn Konuue- ApTukyn Konuue-
LWopTbl ctBo | Komnnekr a6- | cTBO Komnnekr CTBO
AYKUUOHHbBIX pemMHe#n
nopyweyek
Cosa Active| 29L101=128 2 29L.102=3 1 33L110=2 2
291.101=140
291.101=152 29L.102=4
29L.101=S
29L.101=M 29L.102=5
29L101=L

3 Ucnonb3oBaHue Mo Ha3HaA4YeHUIO

3.1 Ha3zHauyeHue

OpTe3 cne,u,yeT NPUMEHATb UCKNOYUTENbHO B LEeNIaX opTe3npoBaHna 6ep,pa TONbKO Npu yCJ'IOBI/II/I
OTCyTCTBVIFI nospex(,u,eHmﬁ KOXHOIo ﬂOKpOBa B 0611aCTN KOHTaKTa C n3gennem.

Vlap,enwe O0J1KHO NCNO/1b30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHUAMU K NPUMEHEHUIO.

3.2 MNokasaHus

* Cnactuyeckas gunnervs

* [wucnnasus 6eppa

* BpoxaeHHbI noaBbIBKX Ta306€APEHHOrO CycTaBa
* TunoToHyc

* Cnactuyeckas TeTpannerus

* CnwuHa Buduga

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKAa3aHUS
* BbiBux TaszobenpeHHoro cycrasa

3.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHuUs

[Mpu HMXenepeYncneHHbIx NokasaHusax HeobxoarMma KOHCyNbTaLmMsi C BpayoM: KOXHble 3abonesa-
HUS N NOBPEXAEHUS KOXHOro NMoKpoBa, BOCMaNuTeNlbHble MPOLECChl, MpUNyXwmue wpambl, apuTe-
Ma 1 runeptepmus B o6nactu HanoXeHus U3fenusl, HapyweHne NMM$OOTTOKa, a Takke HesiCHble
MPUNYXIOCTN MSITKMX TKaHeN, HaxoAsLwuecs BHe HENOCPEeACTBEHHOW 6M30CTN C MECTOM WUCMOSb-
30BaHNS U3[ENNs, HapyLLeHNs YyBCTBUTENBHOCTU U KpoBOOOpalLeHUsi B 061acTu Horw.

3a KoHcynbTauuen Bpaya cregyet o6paTuUTbCs TakXe NpW HanMyYuM KOHTPaKTyp U YyKOPOYEHWU B
06nacTv NOSACHUYHO-KPECTLLOBOMO OTAE/1a MO3BOHOYHMKA U HUXHUX KOHEYHOCTEN.

3.4 MpuHuMn gencTeus

Mpu HelpomsiweyHol cnabocTn opTe3 nNpefoTBpaLLaeT Ype3MepHoe NPUBEAEHNE B MOJIOXKEHNUN
nexa, cuas, cros v npu xoabbe Gnaropaps UCMONb30BAHUIO NOAYLUEYEK, PA3MELLAEMbIX MEXAY
Horamun. OpTe3 obecneynBaeT cTabusbHylo OMopy Npw CUAEHUU U XoAbbe, KOPPEKTUPYET Taknm
06pa3om MonoxeHune TyJ0BULLA U CMOCOBCTBYET YNy4LLIEHWNIO KOHTPOSS 38 PaBHOBECUEM Tena.

Mpu Mcnonb3oBaHUM MauMeHTaMu, He yTPaTMBLUMMMK CMOCOBHOCTb XOAWUTb, OpTe3 yaydllaeT CUM-
METPUYHOCTb Tasa U yBeNMYMBAET MPOCTPAHCTBO Mexay KoneHsamu. OpTes CHUXAeT BblpaxeH-
HOCTb MOXOAKM MO TUMY HOXHWUL, C MepeKpeLLMBaHMeM HOTr U CMOCOGCTBYET PasBUTUIO KapTUHKU
noxonku, 6onee NpUBANKEHHON K GUINONOTNHECKON.

Bnaropaps vcnonb3oBaHWio opTe3a B KPECe-KONSICKe YyTpaTuBLLIMe CMNOCOBGHOCTb XOAUTb NauMeH-
Tbl MOTYT OTKa3aTbCsl OT MPUMEHEHUS OTAENbHbIX aBAYyKLMOHHbIX KinHbeB. OTBeaeHne Geapa opre-
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30M yfy4yliaeT paBHOBECKE NMPW CUAEHMM 3a cyeT cospaHus 6onee Wwmpokon onopsl. [oatomy nc-
YyesaeT He06XOAMMOCTb B JOMOMHUTENIbHON NOAMEPXKKE NYTEM OMOPbI HA PYKW.

B nonoxeHun nexa, Hanpumep BO BpeMs CHa, OpTe3 CrMocOGCTBYEeT YMEHbLUEHUIO YKOPOUEHUS
MbILUL,, BbI3bIBAEMOrO CMACTUYHOCTbIO.

4 Be3onacHoCTb

4.1 3HavyeHue NpeaynpexparLLmux CUMBO/IOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHre o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOrO Cly4as Wan nosny4ye-
HUSi TPABM.

[ 7] MNpepynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHNSIX.

4.2 O6wwue yka3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHocTu

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE MCNONb30BaHNE U3AENUs ANs APYruX NauMeHTOB U HeAOCTaToOYHasi FTMrMeHn-
yeckas obpaboTka

F’a3,u,pa)KeHV|e KOXW, BOBHNKHOBEHWNE 3K3EeEM UITN VIH(I)eKLI,I/IVI BCNneacTBme 3apaxeHna MukKkpoopra-
H1U3mMamMu

» W3penvie paspeluaetcs MCNONb30BaTb TONbKO AJ1 OAHOIO NaLMeHTa.

» PerynapHo ynctute nspenve.

| A BHUMAHVE |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMU TeMnepaTypaMu, packaleHHbIMU NpeaMeTamMu UK OrHeM

OnacHocTb TPaBMMPOBaHNS (Hamp. 0XOru) 1 onacHOCTb NOBPEXAEHWUS U3aenus

» W3penve xpaHuTb BOAAW OT OTKPLITOTO OTHS, Xapa W APYrUX UCTOYHUKOB MHTEHCUBHOMO Te-
MIIOBOrO U3My4YeHUs.

KoHTaKT ¢ XUpo- U KUcnorocogepxawmumm cpeactsaMmm, Maciamu, Ma3siMum U JIoCbOHa-

mMu

HepnocratouHas ctabunusauus BCneacTsne notepm CBOWCTB Marepuana

» He nopgepravite nsgenvie Bo34eNCTBUIO XNPO- Y KUCNIOTOCOAEPXKALLUX CPEACTB, Macen, Ma-
3el 1 NOCbOHOB.

5 Cnocob6 obpalueHus c NpoayKToOM

| MHOOPMALMS |

» [1pofoMXUTENIbHOCTb €XEeAHEBHOrO HOLLEHUS U3AEenns, a Takxke o6l CPoK ero MCnonb3o-
BaHWs yCTaHaBMBAIOTCS, KakK NpasBuio, Bpayom.

» [lepBuyHas npMmepka v NOAroHKa U3AEenus AOMKHbI BbINOMAHATLCS TObKO KBANU$ULMPOBaH-
HbIM MepPCOHaNIOM.

P [povHCTPYKTUpYNTe NauveHTa o npasunax obpalleHuns ¢ M3oenmMemM 1 yxoaa 3a HUM.

» O6patte BHUMaHWE NaLMEHTA Ha TO, YTO OH AO/MKEH He3aMeAIUTENbHO 06paTUTLCS K Bpayy
npv NOSIBNEHUM KaKUX-TMBO HEOBbIYHbIX U3MEHEeHUN (Hanpumep, HOBbIX Xanob).
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5.1 BoiGop pa3mepa

BbiGop pasmepa Ha OCHOBe pa3Mepa ofeXabl

>

Bbibepute pasmep opte3a B COOTBETCTBMM C Pa3MEPOM ofexabl (CM. Tabnuiy pasmepos).

BbiGop pa3mepa Ha OCHOBe BenMuuH o6bema

1)
2)
3)
4)

M3meputb o6bem bepep.

Onpepenutb pasmep WopT (cM. Tabnvuy pasmepos).
N3mepunTb OKpyxXHOCTb Befipa Ha ypOBHE MoayLleyek.
Onpepenutb pasmep nogyuieyek (cMm. Tabnvuy pasmMepos).

5.2 NMNoproHka

| A BHUMAHME |

>
>
>

MexaHu4eckoe noepexaeHue uspenus
TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

Cnepyet 6epexHo obpalatbCs C U3AENVEM.

MpoBepsinTte nsgenne Ha PyHKUMOHANIBHOCTb U BO3MOXHOCTb MCMOSIb30BAHUS.

He ucnonbayiite usgenue npu M3MeHeHWW Unu ytpate ¢yHKLUUWA — B 3TOM ClyyYae usgenue
cnepyeT oTAaTh Ha MPOBEPKY aBTOPU30BaHHOMY MepcoHany.

MoparoxHka nogyuwe4dyek

Mpunoxute nogyweykn Kk 6eapy Tak, YTOObl HampaBAsioOWME NETNM MoKasbiBannu B MPOKCHU-
ManbHyto CTOpoHy (cM. puc. 1).

Onpepenutb TpebyeMmbliii yron OTBEAEHNS.

B cnyyae Heo6XoAMMOCTU: C MOMOLLbBIO Haxda4qHou BymMarv npuaatb NOBEPXHOCTU MoayLue-
Yek LLIepPOXOBATOCTb U HAKNEeUTb AOMOSIHUTENbHbIE CloW MaTepuana (cM. puc. 2).
OTwnudosaTb NOBEPXHOCTb NoayLieyek (cMm. puc. 3).

YBEAOMJIEHME LlinudoBaHMe NOBepXHOCTU NoAyLUEYEK pa3peLluaeTcs BbiNOJHATL He
BbIXOAS 3a rpaHULbl MAPKUPOBKM.

MoaroHka pnuHbI PeMHsA

1)
2)
3)

4)
5)

[na npuMepky HageTb LOPThI Ha NaumeHTa.

BbINonHUTL MapKMPOBKY HEOGXOAMMOW AMHBI KOHLLOB PEMHS.

BbINonHWUTL MapKMPOBKY MOMOXEHUS Hanpaensiowen netun (CM. puc. 4) U 3acTexXKU-nnyyuKu
(cm. puc. 5) pns cwumsaHus.

MoawwnTb HaNPaBAAIOLLYIO NETIO U 3aCTEXKY-NUNYYKY AN peMHS (CM. puc. 6).

B cnyyae He06Xx0AMMOCTH: BbINOMHUTL MOATOHKY GpOPMbI MOCAAKM LLOPT.

PerynupoBka nogyweuek

1)

2)

gLl

~
—~

BcraButh nopyluieykn B kapmaHbl A5 MOAyLLeYeK Ha LwopTax Tak, 4To6bl HanpasnsioLwwye netiu
rokasbiBasv B NPOKCHMMasbHYl0 CTOPOHY (CM. puc. 7).

Yepes COOTBETCTBYIOLLME OTBEPCTUSA Ha LUOPTAaX BbITAHYTb HaMpasnsioLMe NeTan Nnoaylevek
Hapyxy (cm. puc. 8).

3aKpbITb 3aCTEXKU-NMNYYKU KAPMAHOB [/151 MOAYLLIEYEK.

MepekpeLleHHble PeMHU 3aKPENUTL Ha HANPaBASIOWMX NETANX NoayLleyek (CM. puc. 9).

[ns npyMepkn HageTb WopThl Ha nauveHTa (cMm. puc. 10).

Onpenenutb NOMIOXeHNE NepPeKPELLEHHbIX PEMHEN U BPEMEHHO 3adUKCUPOBaTb NEPEeKPELLEH-
Hble PEMHM C NMOMOLLbIO ABYCTOPOHHEN NEHTLI-UMNYYKM (CM. puc. 11).

MpokoHTpONUpPOBaTh HaTAXeHVEe NepeKpeLLeHHbIX peMHel (cM. puc. 13).

OTMeTHTb NONOXEHNE NEPEKPELLLEHHbIX PEMHE ANs NMocneayoLwero clumeanns (cMm. puc. 12).
UHOOPMALIUA: O6paTute BHUMaHUE: NPU CUMMeTPpUYHOM Geape peMeHb TakXe Aon-
XXEH NPOXOAUTb CUMMETPUYHO (CM. puc. 14).

MoawwnTb NnepekpelLeHHble peMHK (cM. puc. 15).
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KoHTponb PpyHKLMOHANBHOCTH

1) TpokoHTponupoBaTb NOCaaKy U GyHKLMOHAIBHOCTL OpTe3a.

2) B cnyyae HeoGXOAMMOCTMU: BbINOMHUTL TOYHYIO PETYINMPOBKY MOAYLUEYEK C MOMOLLbIO PeM-
Hewn.

5.3 Yka3aHusi no HageBaHUIo

| A BHUMAHUE

HenpaBuanoe HaJl0XKeHue Uan CJIMLLKOM Tyroe sataruBaHue mspgenus

JokanbHoe coasnnBaHne MArkunx TKaHen n PacnonoXeHHbIX no6avMsocTu KPOBEHOCHbIX COCyn0B
M HEPBOB B pe3y/ibTate HeNnpPaBUJIbHOIO NMOJIOXKEHNA NN CINLLKOM Tyroro 3atarmBaHua nsgenma

| 4 I'Iposepre npaBuWIbHOCTb NpuiieraHna U nocagku n3genna.

| A BHUMAHUE

MpumeHeHne Npu YYBCTBUTENIbHOM K TeMJly Koxe

PasppaxeHune Koxu Bcneacteue neperpesa

» He npumeHsiiTe nsnenne npu M3BECTHON aNeprum Ha Teno.

» He vicnonb3yiite nanenne npu BO3HUKHOBEHWMN pasapaxeHnst KOXK.

HeHapnexalee ncnonbsoBaHme n UsMeHeHUs

VMameHeHne unu ytpata ¢yHKUMNA, a Takxe NoBpexaeHne usaenvs

» CnepnyeT ucnonb3oBaTb U3AENME TONMbKO MO Ha3HaYeHUIo 1 06paLLaTbCsi C HUM akKypaTHo.

» BHeceHWe M3MeHEHWU, U3HAYaNbHO He NPeJyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLUMEN U3aenus, He [o-
nyckaeTtcs.

PemeHb oTKpbIT.

Tonbko ansa opre3sa Cosa Active: 3actexka-MONHUS paccTerHyta.

HapeTb wopThbl.

3aKkpbITb PEMEHb 1 3aCTEXKY-MOJTHUIO (eCnu MMeeTcs).

3) [MpokoHTponvpoBaTb perynvpoBKy MNofyllieyek, B Ciydyae HeoOXOAMMOCTU BbIMOMHWUTL AOMOS-
HUTENIbHYIO PErYJIMPOBKY C MOMOLLbIO NePEeKPELLEHHbIX PEMHEN.

peVYV

6 Ouuncrka

Ucnonb3oBaHue HeNnoaxoasiLUX YUCTALLUX CPEeACTB
MoBpexaeHne NpoaykTa BCNeACTBME UCNONb30BaHNA HEMOAXOAALLMX YNCTALLUX CPEACTB
» [1ns o4MCTKM NpoAyKTa UCMOJb3yNTe TONbKO AONYyLWEHHbIe YNCTALLME CpeacTBa.

Cne,u.yeT peryndapHo npon3soanTb O4UCTKY U3nenunsa:

1) PaccTerHytb nepekpeLleHHbIe PeMHM.

2) OTKpbITb 3aCTEXKU-TINNYYKN KAPMAHOB.

3) WsBneyb nopylieyku.

4) 3akpbITb BCE 3aCTEXKU-TUMYYKMN.

5) PekomeHpauus: NCMonb30BaTh MELIOK U CETKY AN CTUPKMU.

6) Crupatb WopTsbl Npu Temnepatype 40 °C, ncnonb3ys obbiuHOE Msirkoe Molollee cpeacTso. He
MCnonb3oBaTb KOHAMLMOHEP ANsi 6enbs. TwateNbHO NPONonockaTb n3genve.

7) CywwuTb Ha Bo3ayxe. He noasepratb BO34ENCTBMIO BICOKMX TeMMepaTyp (Hanpumep, npsmMbie

COJIHEeYHbI€ Ny4un, TeNJ1I0 OT KYXOHHbIX MJIUT UIn 6aTape|7| OTOI'IﬂeHVIﬂ).
8) BHoBb BCTaBuTb noayuwevyku B KapmaHbl.
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7 YTunusaums
YTunusauma usgenus ocyllecTBnisieTcsl B COOTBETCTBUM C MPeAnvCaHuaMU, AEUCTBYIOWMUMUN B
CTpaHe UCnosib3oBaHNA n3nenna.

8 MNpaBoBble yka3zaHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
fenve, No3aTOMy 3TV yKa3aHUsi MOTyT BapbUpOBaTh.

8.1 MecTHble NnpaBoOBble YKa3aHuUs

I'IpaBosble yKa3aHusd, KOTopble HaxoaAaT CBOe NMpUMEeHeHUA UCKITIOUYUTENIbHO B OTAEJ/IbHbIX CTpa-
Hax, MPUBEAEHbI NOA, 3TON [N1aBOW Ha rocyfapCTBEHHOM Si3blke COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, B KOTO-
pOPI ncnonb3yetrca n3genne.

8.2 OTBEeTCTBEHHOCTb

HPOVIBBO,D,I/ITGJ'II: HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliydae, eCnn mnsgesne Ucnosb3yerca B COOTBET-
CTBMM C OonncCaHuamMmn un yKaSaHVIHMVI, npueeneHHbIMU 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 Mcnonb3oBaHUMN NN HECAHKLUMOHMPOBaAH-
HOM U3MEHEHUN n3genng.

8.3 CootBercTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe nspenve otBevaet TpeboBaHusaM eBponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKom
npoaykuuun. B cootseTcTBUUM C KpUTepusMKU knaccubukaumu, npuseaeHHsiMn B Mpunoxerun IX
ykasaHHow [upekTuBbl, n3genuio npuceoeH knacc |. B atoin ceasm [eknapaumsi o cooTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPOU3BOAMTENIEM MOJ, CBOIO UCKIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon JnpekTuBsbl.

22hve
B/EEH HEA: 2019-04-29
> BTERT SR E AR TR RIEZ S .
> EERSTH. DS e amSRi.
> EE AR REHTESE ARSI,
ERERTIZ.
AAE R AIEIRMET Cosa Active FI Cosa Junior SNBFIE AR BN ZHNEEER.
2 R
EHE B UM RN TEHRF AT
« 28100 Cosa Junior (#EFICHisE)
« 28L101 Cosa Active (¥ETFEHISE)
NIEGSAES:
o 2 EHET (BYPHAH)
 UNMNBERBEYS (BERREE)
GLE HmE HE Gloha HE HRE HE
T IERBREM iR E s
Cosa Junior 291 100=80 2 291 102=1 1 33L110=1 2
291 100=92
29L.100=104 291.102=2
29L.100=116
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B Hms HE Hms HE Hms HE
T IERBEY G A Y

Cosa Active 29L101=128 2 29L.102=3 1 33L110=2 2
29L.101=140
29L101=152 29L.102=4
29L101=S
29L101=M 29L.102=5
29L101=L

3 IEfAfEH

3.1 EREM

R RNA] T EXYHY, BRESRBIREKEM.
b MR8 00 BT E o

3.2 ERAE

o EZEMENRE

- BEDRBARE
o SERMERR TR
- sk SRR

o EZEMI R RER

. B

3.3 B2IE

3.3.1 BIEZIE

B =T B L
3.3.2 HHWNERE
I THIERERN S EAFITREME: HRRFEART, KE, FEIPANIAE REERFHESE K.
RAVUREHREER, HEERAGE— A& R iRERAL DN IR F AR R A, BRED
[ 3 /3 B A0 105 TR ER AN o
B, TSNS N ERNRENtEEESBESE.

3.4 {ERRTE

LHAAZ N, AFESEEE T WAz B BN TSR . 23T, WA TERTER
Ko A ARERLIIFIETTE FEMY, EHESRETERS, WM B ER AR S,
HWERITERNINEE, AFERAINEATSHNMEFEAREATEBAE. BOHEESHE
EHEITETRNBFAEEE,
ANEETERNNBEUEL B ERAL GRS R MmANER. FFEBNRATINER
TR EFERIR R E L L AT B At . THE B ERANFLE,

A0l PUR D sEN B8] R ZE K IR A DRSS, BIaNTERERRAT .

4 B4
4.1 EEFRERIHA

ELEATRE B EMAIA S5 S,
[ =smadlmnmRseE.




4.2 —fRMERERAN

B AEEERNRRESFE

T M R T SBUL BRI RIEE RS, TR BBl e
> IR ERT A

> TEHIEE Mo

S IR A TR
Skt (BlanKn) UMM eie
> EAEREFEERIAA . RS E TR,

ECd

5&EWR. SBYR. B, REMILROEM
MM R S BIREERE
> REIESSEDR. SRYR. B WENILRREEZM.
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