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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-11-01

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die erste Anprobe und Anwendung des Produkts muss durch den Orthopédietechniker durchge-
fuhrt werden.

Stellen Sie die folgenden Punkte sicher, bevor Sie das Produkt und die Gebrauchsanweisung an
den Patienten Ubergeben:

* Die Orthese ist die korrekte Orthese fiir das Kind.

* Der Lieferumfang ist vollstandig.

* Die Orthese ist unbeschadigt.

* Die Orthese passt dem Kind.

* Die betreuende Person ist in der Lage, die Orthese auf dem Kopf des Kindes zu platzieren.

* Planen Sie Kontrollintervalle mit der betreuenden Person, um die sichere Nutzung des Pro-
dukts zu gewahrleisten.

2 Produktbeschreibung

MyCRO Band ist eine Orthese zur Korrektur lagerungsbedingter Kopfdeformitaten. Die Orthese
wurde individuell fir das Kind angefertigt. Die Orthese lenkt das Wachstum des Kopfes durch
Kontaktzonen und Wachstumszonen. Die Kontaktzonen definieren sanft Grenzen fir das Wachs-
tum und die Wachstumszonen stellen Platz in den Bereichen zur Verfigung, die fir die Ausbil-
dung der natirlichen Kopfform notwendig sind. Ein mitwachsender Verschluss passt die Orthese
an das Wachstum des Kindes an. Das AuBenmaterial der Orthese ist ein thermoplastischer
Kunststoff, innen befindet sich ein weiches, waschbares Polster.

3 BestimmungsgemafBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die orthetische Versorgung des Kopfes einzusetzen.
Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

* Nutzung fir Kinder im Alter von 3 bis 18 Monaten

* Nicht synostotische Deformitaten des Schédels: Plagiozephalie, symmetrische oder asymme-
trische Brachyzephalie

* Therapie nach der chirurgischen Operation einer Kraniosynostose mit verbleibender Deforma-
tion des Schadels



3.3 Kontraindikationen
Nicht zur Verwendung an Kindern mit praoperativer Kraniosynostose oder Hydrocephalus.

4 Sicherheit

4.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ WARNUNG!

Gefahr von schweren Verletzungen

>
>

>
>

>
>

Das Produkt darf nur von der Person verwendet werden, fur die es angefertigt wurde.
Beachten Sie die Hinweise zur bestimmungsgemaBen Verwendung und zum Gebrauch des
Produkts.

Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Schaden.

Teilen Sie der betreuenden Person mit, dass das Produkt nicht als Schutzhelm (z. B. zum
Radfahren) verwendet werden darf. Das Produkt hat keinerlei Schutzwirkung.

Uberpriifen Sie die strukturelle Unversehrtheit und die Passform der Orthese, um die Még-
lichkeit eines Verrutschens zu reduzieren. Eine verrutschte Orthese kénnte Erstickung oder
Verletzungen der Haut oder Augen des Kindes zur Folge haben.

Erklaren Sie der betreuenden Person, dass sie ein beschédigtes Produkt nicht weiter verwen-
den darf und Kontakt zum Orthopadietechniker aufnehmen soll.

Der dehnbare Verschluss wurde entworfen, um sich an das Wachstum des Kindes anzupas-
sen. Wenn der Verschluss wahrend der Behandlung die maximale Ausdehnung erreicht, kann
eine neue Orthese notwendig sein. Informieren Sie die betreuende Person, die Orthese nicht
weiter zu verwenden, wenn der Verschluss die maximale Ausdehnung erreicht hat oder es An-
zeichen gibt, dass das Kind aus der Orthese herausgewachsen ist. Dann den Orthopéadie-
techniker fir einen Folgetermin zu kontaktieren.

Uberpriifen Sie die Haut des Kindes in regelméBigen Abstinden auf Anzeichen von Irritatio-
nen oder Verletzungen.

Kontrollieren Sie die Hautpartien, die mit dem Produkt in Kontakt kommen, vor und nach je-
der Verwendung des Produkts.

Verwenden Sie das Produkt nur auf intakter Haut.

Beachten Sie, dass das Tragen des Produkts auf einem rasierten Kopf zu eingewachsenen
Haaren fuhren kann.

Mogliche negative Auswirkungen

>
>

Hautirritationen oder -Verletzungen.

Mégliche negative Auswirkungen durch verlangerte Behandlung entgegen medizinischen Rat.
Verlangerte Behandlung kann Hautirritationen und Hautverletzungen erzeugen sowie zu tber-
méaBigem Druck fuhren.

Gefahr von Produktschaden und Funktionseinschrankungen

>

>

>

Das Produkt sollte im normalen Gebrauch keinen Temperaturen kleiner als -10 °C und groBer
als +45 °C ausgesetzt werden.

Reinigen Sie das Produkt, wenn es mit Salzwasser oder chlorhaltigem Wasser in Kontakt ge-
kommen ist.

Beachten Sie die Reinigungs- und Pflegehinweise.



5 Lieferumfang
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Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) -
1 Gebrauchsanweisung (Benutzer) -
1 MyCRO Band mit Polster -
1 Polster zum Wechseln (weitere Polster sind moglich, -
wenn sie bestellt wurden)
1 Ersatz Gummiband fir Verschluss 2472

6 Bearbeiten
Die Orthese ist aus Polyamid PA12 hergestellt. Schleifgerate und Warme konnen fir kleine An-
passungen an der Orthese verwendet werden.

HINWELS |

Beachten Sie, dass Warme wahrend des Aufweitens oder Beschleifens zu permanenten Verfar-
bungen fiuhren kann.

Das Polster der Orthese vor der Bearbeitung entfernen. Die hohe Temperatur des HeiBluftpisto-
le kann das Material beschadigen.

Aufweiten durch Warme

Materialeigenschaften:

Glaslibergangstemperatur: 50 °C (122 °F), Schmelztemperatur: 175 °C (347 °F)

Empfohlene Werkzeuge:

HeiBluftpistole in mittlerer Einstellung, runder Metallamboss, Treibhammer

Die inneren und auBeren Flachen der Orthese mit der HeiBluftpistole erwarmen, bis das Ma-

terial sich verformen lasst.

— Sicherstellen das die Orthese in einem groBen Oberflachenbereich erwadrmt wird und
nicht punktuell. Wird das Material tUberhitzt, kann es sich verfarben.

Das verformbare Material Gber dem Amboss umformen. Wenn notwendig, den Hammer nut-

zen, um Druck auszulben.

Die Orthese vollstandig abkihlen lassen.



Schleifen
*  Empfohlene Werkzeuge:
Schleifmaschine (Schleifgeschwindigkeit maximal 1500 rpm, andernfalls konnte das Material
Uberhitzen und schmelzen.)
Schleifkegel
Feines Sandpapier
1) Die Kanten nach der Bearbeitung mit feinem Sandpapier glatten.
2) Die Kanten der Orthese von der Innenseite zur AuBenseite glatten.
3) Vor der Abgabe der Orthese sicherstellen, dass keine scharfen Kanten vorhanden sind.

7 Handhabung

Die Orthese wird zur Eingewohnung in den ersten Tagen Uber einen verkirzten Zeitraum getra-
gen (siehe nachfolgende Tabelle). AnschlieBend sollte die Orthese den ganzen Tag und die gan-
ze Nacht getragen werden (min. 23 Stunden), um bestmdgliche Ergebnisse zu erzielen. Das Tra-
gen sollte so wenig wie méglich unterbrochen werden, z. B. nur zum Baden oder wahrend phy-
siotherapeutischer Behandlungen. In den ersten 2 bis 3 Wochen, kann das Tragen der Orthese
zu verstarktem Schwitzen fiihren. Das ist normal und geht mit der Zeit zuriick.

Sollte die Behandlung anderer Erkrankungen, z. B. Torticollis, wahrend der Therapie mit dem
MyCRO Band notwendig sein, kann die Orthese fiir kurze Zeit abgenommen werden.

Wenn das Tragen der Orthese fir einen langeren Zeitraum unterbrochen wurde, ist moglicher-
weise eine neue Eingewdhnung nétig.

Informieren Sie die betreuende Person, bei Problemen schnellstméglich einen Termin mit
lhnen zu vereinbaren und nicht bis zum nachsten reguldren Termin zu warten. Es ist
wichtig, dass das Produkt getragen wird.

Tag des Tragens Tagliche Tragedauer
1 2 Stunden
2 4 Stunden
3 6 Stunden (inklusive Schlafenszeit)
4 8 Stunden (inklusive Schlafenszeit)
5+ Tag und Nacht (min. 23 Stunden)
7.1 Anlegen

/A WARNUNG

Tragen der Orthese bei Fieber
Verletzungsgefahr durch Uberhitzung
» Unterbrechen Sie das Tragen der Orthese bei Fieber.

Falsches oder zu festes Anliegen des Produkts am Korper

Druckerscheinungen und Einengungen an BlutgefaBen und Nerven durch falsches Anlegen
» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

» Verwenden Sie das Produkt bei Passformproblemen nicht weiter.

1) Vor dem Anlegen der Orthese die folgenden Punkte Uberprifen:
— Das Kind befindet sich in einer stabilen Position, ohne stérende Objekte oder Gegenstan-
de in der Nahe des Kopfes.
— Maoglicherweise verwendete Lotionen oder Cremes sind in die Haut eingezogen.
— Die Orthese ist in einwandfreiem Zustand und weist keine Risse oder sonstige Schaden
auf.



— Das Polster sitzt faltenfrei in der Orthese und steht tiberall ein kleines Stiick Giber den har-
ten Rand.

2) Das Gummiband greifen und aus der Nut
ziehen, um den Verschluss zu offnen
(siehe Abb. 1).

3) Die Orthese vorsichtig etwas aufbiegen

(siehe Abb. 2).




6)

7

8)

7.2 Ablegen

Die Orthese ausrichten und auf den Kopf

des Kindes setzen (siehe Abb. 3).

Den Sitz der Orthese Uberprifen:

— Die Markierung auf der Vorderseite bil-
det eine senkrechte Linie mit der Mitte
der Nase.

— Die Ohren sitzen frei in den Ausschnit-
ten in der Orthese.

— Die Orthese bedeckt die Augen des
Kindes nicht.

— Die Orthese lasst sich maximal 1 cm
von Seite zu Seite drehen.

— Das Polster steht an allen Stellen Gber
den Rand der Orthese und schitzt die
Haut vor Kontakt mit dem Kunststoff.

Wenn die Orthese richtig sitzt: Die Or-

these vorsichtig halten, damit sie sich nicht

verdrehen kann und das Gummiband des

Verschlusses schlieBen. Ein Spalt im Ver-

schluss ist normal und kein Anlass zur Sor-

ge.

Sicherstellen, dass das Gummiband rich-

tig in der FUhrung des Verschlusses sitzt.

VORSICHT! Offnen Sie immer den Ver-

schluss, bevor Sie die Orthese positio-

nieren, um Verletzungen zu vermeiden.

Wenn die Orthese nicht richtig sitzt

oder sich verdreht hat: Die vorhergehen-

den Schritte erneut durchfiihren.

INFORMATION

testens 2 Stunden verschwunden sein.

Hautrétung nach dem Ablegen der Orthese ist nicht ungewdhnlich. Die Rétung sollte nach spé-

> Voraussetzung: Das Kind befindet sich in einer stabilen Position, ohne stérende Objekte

oder Gegenstande in der Nahe des Kopfes.
1) Das Gummiband des Verschlusses 6ffnen.

2) Die Orthese am Verschluss vorsichtig auseinanderziehen.

3) Die Orthese vom Kopf des Kindes abnehmen.

TIPP: Den Kopf des Kindes nach dem Abnehmen der Orthese sanft mit den Fingerspitzen
massieren, um die Selbstwahrnehmung zu férdern.
4) Das Polster aus der Orthese entfernen und reinigen (siehe Seite 11). Das Wechselpolster in

die Orthese einsetzen.
5) Den Verschluss der Orthese schlieBen.

7.3 Polster wechseln

Das Polster ist mit Klettverschliissen mit der Orthese verbunden. Es muss faltenfrei in der Orthe-
se sitzen und auf der gesamten Flache mit der Orthese Kontakt haben.

Polster entfernen

1) Das umgeschlagene Polster im Nackenbereich Idsen.
2) Das Polster vom Verschluss her umlaufend von der Orthese |6sen.



Polster einsetzen
7] 1) Das Polster zu einer festen Rolle zusam-
menrollen (siehe Abb. 4).

2) Das Polster am Verschluss der Orthese
ansetzen. Dabei die Rolle vorsichtig abrol-
len und das Polster faltenfrei in die Orthe-
se eindriicken (siehe Abb. 5).
3) Sicherstellen, dass das Polster Gberall ein
kleines Stilick Uber den harten Rand steht.




4) Das Polster im Nackenbereich nach auBen
[e] umschlagen und  andrlcken (siehe
Abb. 6).

7.4 Gummiband wechseln

INFORMATION
Das Gummiband, das den Verschluss der Orthese halt, soll Gber die Lebensdauer der Orthese
halten. Sollte das Gummiband wahrend der Therapie ersetzt werden missen, die nachfolgen-
den Anweisungen befolgen.

> Voraussetzung: Die Orthese ist abgelegt.

1) rIII):ZjLF’oIster aus der Orthese herausneh-

2) Innenseite der Orthese: Das Gummiband
mit einem kleinen Werkzeug (z. B. einem
Innensechskantschlissel) aus der Halte-
rung fadeln.

3) Das Gummiband entnehmen und sofort
entsorgen, damit das Kind es nicht errei-
chen und in den Mund nehmen kann.
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4) AuBenseite der O_!-these: Ein neues Gum-
miband durch die Offnung schieben.

5) Innenseite der Orthese: Das neue Gum-
miband mit einem kleinen Werkzeug in die
Halterung einfadeln.

6) AuBenseite der Orthese: Am Gummi-
band ziehen, um sicherzustellen, dass es
in der Halterung sitzt.

7) Das Polster wieder in die Orthese einlegen
(siehe Seite 7).



8 Reinigung

HINWELS |

Falsche Reinigung

Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigung

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.
» Reinigen Sie das Produkt nur von Hand.

| INFORMATION

Das Polster vor der Reinigung aus der Orthese entfernen. Polster und Schale der Orthese ge-
trennt reinigen.

> Empfohlenes Reinigungsmittel: pH-neutrale Seife (z. B. Derma Clean 453H10)

1) Das Produkt von Hand mit klarem StiBwasser und pH-neutraler Seife reinigen.
2) Die Seifenreste mit klarem SiiBwasser abspiilen.

3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

4) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

9 Entsorgung

Das Produkt nicht mit unsortiertem Hausmill entsorgen. Eine unsachgeméaBe Entsorgung kann
sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zu-
standigen Behorde lhres Landes zu Riickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

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

10.1 Haftung

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2022-11-01

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

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

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

» Please keep this document for your records.

The initial fitting and application of the product must be carried out by the O&P professional.
Verify the following points before handing over the product and the instructions for use to the
patient:

11



* The orthosis is the correct orthosis for the child.

* The scope of delivery is complete.

* The orthosis is undamaged.

* The orthosis fits the child.

* The attendant is able to position the orthosis on the child's head.

* Plan control intervals with the attendant to ensure the safe use of the product.

2 Product description

MyCRO Band is an orthosis for correcting positioning-related head deformities. The orthosis has
been custom-fabricated for the child. The orthosis uses contact and growth zones to guide the
growth of the head. The contact zones define gentle limits for growth, while the growth zones
leave space in areas required for forming the natural head shape. An adaptable closure adjusts
the orthosis to the growth of the child. The exterior of the orthosis is made of thermoplastic materi-
al with soft, washable padding on the interior.

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used exclusively for orthotic treatment of the head.
The orthosis must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

* Use for children aged 3 to 18 months

* Nonsynostotic deformities of the skull: Plagiocephaly, symmetrical or asymmetrical brachy-
cephaly

* Therapy after surgical operation of craniosynostosis with residual deformity of the skull

3.3 Contraindications
Not for use on infants with pre-surgical craniosynostosis or hydrocephalus.

4 Safety

4.1 General safety instructions

/\ WARNING!

Risk of severe injuries

» The product may be used only by the person it was made for.

» Observe the notices regarding intended use and the use of the product.
» Check the product for damage prior to each application.
>
>
4

Inform the attendant that the product must not be used as a protective helmet (e.g. for cyc-
ling). The product has no protective effect.

Evaluate the structural integrity and fit of the orthosis to reduce the potential for the orthosis to
slip out of place which could cause asphyxiation or trauma to the child’s eyes or skin.

Explain to the caregiver that they may not continue to use a damaged product and the O&P
professional needs to be contacted in this case.

12



» The expandable clasp is designed to accommodate the child's growth; if the clasp reaches

maximum expansion during treatment, a new device may be required. Inform the caregiver to

discontinue use of a product that has reached maximum expansion, or if there are indications

that the child has outgrown the orthosis and to contact the O&P professional for a follow up

appointment.

Evaluate the infant’s skin at frequent intervals for signs of irritation or breakdown.

Check the areas of skin that come into contact with the product before and after each use.

Only use the product on intact skin.

Note that using the product on a shaved head may cause ingrown hairs.

Potential adverse effects

» Skin irritation or breakdown.

» Potential adverse effects caused by extending treatment against medical advice. Extended
treatment can cause skin irritation, skin breakdown and may result in excessive pressure.

Risk of product damage and limited functionality

» During normal use, the product should not be exposed to temperatures lower than -10 °C
(14 °F) and higher than +45 °C (113 °F).

» Clean the product if it was in contact with salt water or water containing chlorine.

» Observe the instructions for cleaning and care.

\ A A A

5 Scope of delivery

Quantity Designation Reference number
Instructions for use (qualified personnel) -

Instructions for use (user) -
MyCRO Band with lining -
Spare lining (additional lining if ordered) -
Spare elastic band 2472

Rl R R Rk
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6 Modification
The orthosis is made from polyamide PA12. Grinders and heat may be used to make small adjust-
ments to the orthosis.

NoricE

Note that the heat during the flaring or grinding may cause permanent discoloration.
Prior to making adjustments, the lining of the orthosis needs to be removed in order to avoid
damage to the material that may be caused by the high temperature of the heat gun.

Heat flaring
* Material properties:
Glass transition temperature : 50 °C (122 °F), Melting temperature: 175 °C (347 °F)
* Recommended tools:
Heat gun at medium setting, round metal anvil, driving hammer
1) Heat the inner and outer surfaces of the orthosis with the heat gun until the material becomes
malleable.
— Make sure that orthosis is heated over a large surface area and that the heat is never loc-
alized. If the material is overheated it may become discolored.
— The surface temperature of the plastic should be heated to between 70 °C (158 °F) and
95 °C (203 °F). This process should take approximately 5 to 8 minutes.
2) Reshape the malleable material on the anvil. If necessary, a hammer can be used to apply
pressure.
3) Let the orthosis cool down fully.

Grinding
* Recommended tools:
Sander (The grinding speed should not exceed 1500 rpm, or the material may overheat and
melt.)
Abrasive sanding cone
Fine grit sandpaper
1) Once complete, use fine grit sandpaper to smooth the edges.
2) Sand the edge of the orthosis, moving from the inside to the outside of the orthosis.
3) Make sure there are no sharp edges before dispensing the orthosis.

7 Handling

During the first few days, the orthosis is worn for shorter periods of time so the child can become
accustomed to it (see the table below). The orthosis should subsequently be worn all day and all
night (23 hours minimum) in order to obtain the best possible results. The orthosis should be
worn with as few interruptions as possible, e.g. removed only for bathing or treatment by a
physiotherapist. Wearing the orthosis can cause increased perspiration during the first two to
three weeks. This is normal and decreases over time.

If treatment is required for other illnesses such as torticollis during therapy with the MyCRO
Band, the orthosis may be removed briefly.

If wearing the orthosis is interrupted for an extended period of time, another familiarisation period
may be required.

If there are problems with the orthosis, the caregiver should make an appointment imme-
diately. The caregiver should not wait until the next scheduled appointment. It is import-
ant that the orthosis is worn consistently.

Day of use Daily duration of use
1 2 hours
2 4 hours
3 6 hours (including naps)

14



Day of use Daily duration of use
4 8 hours (including naps)

5+ Day and night (at least 23 hours)

7.1 Application

Wearing the orthosis in case of fever
Risk of injury due to overheating
» Stop using the orthosis in case of fever.

Incorrect or excessively tight application of the product to the body

Risk of pressure points and constriction of blood vessels and nerves due to improper applica-
tion

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

» Do not continue to use the product if it fits incorrectly.

1) Check the following points before putting on the orthosis:
— The child is in a stable position with no interfering objects or items near the head.
— Any lotions or creams used have been absorbed by the skin.
— The orthosis is in proper condition with no cracks or other damage.
— The lining fits inside the orthosis without wrinkles and projects slightly beyond the hard
edge all around.

2) Take hold of the elastic band and pull it out
of the groove to open the closure (see
fig. 1).

15



7.2 Removal

3) Carefully bend the orthosis slightly (see

4)

5)

6)

7

8)

fig. 2).

Align the orthosis and place it onto the

child’s head (see fig. 3).

Check the fit of the orthosis:

— The marking on the front should form a
vertical line with the middle of the
nose.

— The ears should fit uncovered in the
openings in the orthosis.

— The orthosis must not cover the child’s
eyes.

— The orthosis can be turned side to side
by max. 1 cm.

— The lining should project beyond the
edge of the orthosis all around and
protect the skin against contact with
the plastic.

If the orthosis fits correctly: Hold the

orthosis carefully so it cannot turn and

close the elastic band of the closure. A

gap in the closure is normal and no cause

for concern.

Make sure the elastic band fits properly in

the guide of the closure.

CAUTION! To avoid injuries, always

open the closure before positioning the

orthosis.

If the orthosis does not fit correctly or

has shifted: Repeat the previous steps.

INFORMATION

hours.

Redness of the skin after removing the orthosis is not unusual, and should go away within 2

16



> Prerequisite: The child is in a stable position with no interfering objects or items near the
head.

1) Open the elastic band of the closure.

2) Carefully pull the orthosis apart at the closure.

3) Take the orthosis off the child's head.
TIP: Gently massage the child's head with your fingertips after removing the orthosis in order
to promote self-perception.

4) Remove the padding from the orthosis and clean it (see page 20). Insert the replacement pad-
ding into the orthosis.

5) Fasten the orthosis closure.

7.3 Changing the lining
The lining is attached to the orthosis with micro-hook. It has to fit inside the orthosis without
wrinkles and must be in contact with the orthosis over the entire surface area.

Removing the lining

1) Detach the folded lining in the neck area.

2) Starting at the closure, detach the lining all around the orthosis.
Inserting the lining

1) Roll up the lining into a tight roll (see
fig. 4).

17



2) Position the lining at the closure of the
orthosis. Carefully unroll the lining, press-
ing it into the orthosis without wrinkles (see
fig. 5).

3) Ensure that the lining projects slightly bey-
ond the hard edge all around.

5] 4) In the neck area, fold over the lining to the
outside and press it into place (see fig. 6).

7.4 Replacing the elastic band

INFORMATION

The elastic band that holds the closure is intended to last the lifetime of the orthosis. If the elast-
ic band needs to be replaced during treatment, use the following instructions.

18



> Prerequisite: The orthosis has been taken off.

1) Remove the lining from the orthosis.

2) Inside of the orthosis: Unthread the
elastic band from the holder using a small
tool (such as an Allen key).

3) Remove the elastic band and dispose of it
immediately to prevent the child from
reaching it and putting it in their mouth.

4) Outside of the orthosis: Push a new
elastic band through the opening.
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5) Inside of the orthosis: Thread the new
elastic band into the holder using a small
tool.

6) Outside of the orthosis: Pull on the elast-
ic band to ensure it is sitting in the holder.

7) Reinstall the lining in the orthosis (see
page 17).

8 Cleaning

Norice

Improper cleaning

Damage to the product due to improper cleaning

» Only clean the product with the approved cleaning agents.
» Only clean the product by hand.

| INFORMATION

Remove the lining from the orthosis before cleaning. Clean the lining and the shell of the orthos-
is separately.

> Recommended cleaning agent: pH neutral soap

1) Clean the product by hand with clean water and a pH neutral soap.
2) Rinse the soap away with clean water.

3) Dry the product with a soft cloth.
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4) Allow to air dry fully before donning.

9 Disposal

Do not dispose of the product with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful
to health and the environment. Observe the information provided by the responsible authorities in
your country regarding return, collection and disposal procedures.

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

10.1 Liability

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

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2022-11-01

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

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

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

» Conservez ce document.

Le premier essayage et |'application du produit doivent étre réalisés par |'orthoprothésiste.
S'assurer du respect des points suivants avant de remettre le produit et la notice d'utilisation au
patient :

* L’orthése convient a I'enfant.

e La livraison est compléte.
* L'orthése est intacte.
* L'orthése est ajustée a I'enfant.

* La personne qui prodigue les soins est en mesure de positionner I'orthése sur la téte de
I'enfant.

* Planifier des intervalles de contrdle avec la personne qui prodigue les soins afin de garantir
|'usage sGr du produit.

2 Description du produit

MyCRO Band est une orthése servant a corriger les déformations créniennes positionnelles.
L'orthése est fabriquée individuellement pour I'enfant. L'orthése oriente la croissance de la téte
par le biais de zones de contact et de zones de croissance. Les zones de contact définissent en
douceur des limites a la croissance ; les zones de croissance libérent de I'espace dans les ré-
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gions ou une croissance de la forme naturelle de la téte s'avere nécessaire. La fermeture réglable
permet d'adapter I'orthése a la croissance de I'enfant. Le matériau extérieur de I'orthése est com-
posé de matiére thermoplastique et comprend un rembourrage souple et lavable.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage orthétique de la téte.
Il est impératif d'utiliser |'orthése conformément aux indications.

3.2 Indications

* Utilisation pour des enfants de 3 a 18 mois

* Déformations non synostosiques du crane : plagiocéphalie, brachycéphalie symétrique ou
asymétrique

* Thérapie suite a I'opération chirurgicale d'une craniosynostose avec déformation persistante
du crane

3.3 Contre-indications
Non destinée a une utilisation sur des bébés présentant une craniosynostose préopératoire ou
une hydrocéphalie.

4 Sécurité

4.1 Consignes générales de sécurité

|/\ AVERTISSEMENT !

Risque de blessures graves

Le produit ne doit étre utilisé que par la personne pour laquelle il a été confectionné.

Respecter les consignes relatives a une utilisation conforme et a I'usage du produit.

Avant chaque utilisation, vérifier que le produit n'est pas endommagé.

Priere d’expliquer a la personne qui prodigue les soins que le produit ne peut étre utilisé

comme casque de protection (p. ex. pour faire du vélo). Le produit n'a aucun effet protecteur.

S’assurer de |'état irréprochable d'un point de vue structurel et de I'ajustement de |'orthése

pour réduire le risque de glissement. Le glissement de |'orthése est susceptible de provoquer

un étouffement du bébé ou I'apparition de Iésions cutanées ou oculaires.

Priere d’'expliquer a la personne qui prodigue les soins qu'un produit endommagé ne peut

continuer a étre utilisé et qu’elle doit contacter I'orthoprothésiste compétent.

La fermeture extensible a été développée pour s'adapter a la croissance du bébé. Une nou-

velle orthése peut s'avérer nécessaire si la fermeture atteint un degré d’extension maximal au

cours du traitement. Informer la personne qui prodigue les soins qu’un produit ayant atteint le

degré d’'extension maximal ne doit plus étre utilisé et qu’elle doit contacter I'orthoprothésiste

en vue de convenir d'un rendez-vous de suivi.

» Vérifier la peau du bébé a intervalles réguliers afin de s'assurer de |I'absence de signes
d'irritation ou de Iésions.

» Controler les zones cutanées entrant en contact avec le produit avant et aprés chaque utilisa-

tion du produit.

>

>
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Utiliser le produit uniquement sur une peau intacte.
Priere de noter que le port du produit sur une téte rasée peut provoquer |'apparition de che-
veux incarnés.

Eventuelles conséquences négatives

» Irritations ou lésions cutanées.
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» Eventuels effets négatifs induits par une prolongation du traitement contre I'avis médical. Un
traitement prolongé peut se traduire par des irritations et des Iésions cutanées et induire une
pression excessive.

AVIS

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonctionnelles

» Dans le cadre d'un usage normal, le produit ne saurait étre exposé a des températures infé-
rieures a -10 °C et supérieures a +45 °C.

» Nettoyer le produit lorsqu’il est entré en contact avec de |'eau salée ou contenant du chlore.

» Respecter les consignes de nettoyage et d'entretien.

5 Contenu de la livraison

()

2

== &
a P *
[ )

Quantité Désignation Référence
1 Notice d'utilisation (personnel spécialisé) -
1 Notice d'utilisation (utilisateur) -
1 MyCRO Band avec rembourrage -
1 Rembourrage de rechange (d'autres rembourrages -
sont disponibles sur commande)
1 Bande élastique de rechange pour la fermeture 2472
6 Usinage

L'orthese est fabriquée en polyamide PA12. Des ponceuses et la chaleur peuvent servir a de pe-
tits ajustements de |'orthése.

AVIS |

Priere de noter que la chaleur est susceptible de provoquer des décolorations permanentes au
cours de |'élargissement ou du pongage.

Retirer le rembourrage du casque avant I'usinage. La température élevée du pistolet thermique
peut endommager le matériau.
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Dilatation consécutive a la chaleur

* Propriétés du matériau :
Température de transition vitreuse : 50 °C (122 °F), température de fusion : 175 °C (347 °F)

* Outils recommandés :
Pistolet thermique a réglage intermédiaire, enclume métallique ronde, marteau & emboutir

1) Echauffer les surfaces interne et externe de I'orthése a I'aide du pistolet thermique jusqu'a ce
que le matériau puisse étre modelé.
— Veiller a échauffer I'orthése sur une large surface et a éviter toute application ponctuelle.

Une surchauffe du matériau peut entrainer sa décoloration.

2) Remodeler le matériau malléable sur I'enclume. Si nécessaire, se servir du marteau pour
exercer une pression.

3) Laisser entierement refroidir I'orthese.

Poncage
* Outils recommandés :
Ponceuse (vitesse de pongage : max. 1500 t/min, le matériau peut dans le cas contraire pré-
senter une surchauffe et fondre.)
Cone abrasif
Papier de verre fin
1) Lisser les bords a I'aide d'un papier de verre fin suite a I'usinage.
2) Lisser les arétes de I'orthese de |'intérieur vers |'extérieur.
3) Avant la remise de 'orthése, s'assurer de I'absence d'arétes vives.

7 Manipulation

L'orthése est portée pendant une durée réduite au cours des premiers jours pour la familiarisa-
tion (voir tableau suivant). Ensuite, le port de I'orthese est recommandé toute la journée et toute
la nuit (au moins 23 heures) afin d‘obtenir des résultats optimaux. Priére d'interrompre le moins
possible le port, p. ex. uniquement pour prendre un bain ou dans le cadre de traitements kinési-
thérapeutiques. Au cours des 2 a 3 premiéres semaines, le port de I'orthése peut se traduire par
une sudation accrue. Ce phénomeéne est normal et disparait avec le temps.

L'orthése peut étre brievement retirée si la thérapie d'autres maladies, comme un torticolis,
s'avere nécessaire au cours du traitement avec le MyCRO Band.

Une nouvelle familiarisation peut s'avérer nécessaire en cas d'interruption prolongée du port de
I'orthése.

Informer la personne qui prodigue les soins de prendre le plus rapidement possible un
rendez-vous en cas de probléme et de ne pas attendre le prochain rendez-vous prévu. Il
est important que le produit soit porté.

Jour de port Durée de port quotidienne
1 2 heures
2 4 heures
3 6 heures (y compris le temps de sommeil)
4 8 heures (y compris le temps de sommeil)
5+ Jour et nuit (au moins 23 heures)

7.1 Mise en place

| A AVERTISSEMENT

Port de I'orthése en cas de fiévre
Risque de blessure di a la surchauffe
» Interrompre le port de I'orthése en cas de fiévre.
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Mise en place incorrecte ou trop serrée du produit

Pressions et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en place
incorrecte

» S'assurer que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle est bien ajustée.

» Cesser d'utiliser le produit en cas de problémes d’adaptation de la forme.

1) Veiller a vérifier les points suivants avant la pose de |'orthese :

— L'enfant se trouve dans une position stable sans objet génant a proximité de la téte.

— Les lotions ou crémes éventuellement utilisées ont pénétré la peau.

— L'orthése est en trés bon état, est exempte de fissure et n'est pas endommagée.

— Le rembourrage est positionné sans pli dans I'orthése et dépasse légérement du bord ri-

gide en tout point.
2) Saisir la bande de caoutchouc et la retirer

de la rainure pour ouvrir la fermeture (voir
ill. 1).

3) Plier doucement I'orthése en |'écartant |é-
gerement (voir ill. 2).
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7

7.2 Retrait

Ajuster 'orthése et la poser sur la téte de

I'enfant (voir ill. 3).

Vérifier le positionnement de I'orthése :

— La marque sur la face avant forme une
ligne verticale au centre de laquelle se
trouve le nez.

— Les oreilles sont placées dans les en-
coches de I'orthése et ne sont pas re-
couvertes.

— L'orthése ne recouvre pas les yeux de
I'enfant.

— L'orthése peut étre déplacée d'un cété
a |'autre sur 1 cm maximum.

— Le rembourrage dépasse sur tout le
contour de |'orthése et protege la peau
du contact avec le plastique.

Lorsque Porthése est correctement po-

sitionnée : Tenir I'orthése avec précaution

afin qu'elle ne puisse pas se tordre, puis
fermer la bande élastique de la fermeture.

Une éventuelle fente dans la fermeture est

normale et ne doit pas étre sujet

d’inquiétude.

S'assurer que la bande élastique est cor-

rectement positionnée dans la rainure de la

fermeture.

PRUDENCE! Toujours ouvrir la ferme-

ture avant de positionner 'orthése afin

d’éviter toute lésion.

Si Porthése n’est pas correctement po-

sitionnée ou a bougé : Exécuter a nou-

veau les étapes précédentes.

INFORMATION

disparu au bout de 2 heures au plus tard.

Une rougeur cutanée suite au retrait de I'orthése n’a rien d'inhabituel. La rougeur devrait avoir

> Condition préalable : I'enfant se trouve dans une position stable sans objet perturbateur ou

a proximité de la téte.
1) Ouvrir la bande élastique de la fermeture.

2) Etirer I'orthése avec précaution au niveau de la fermeture.

3) Retirer I'orthese de la téte de I'enfant.

CONSEIL : masser doucement la téte de I'enfant du bout des doigts apres avoir retiré
I'orthése afin de stimuler la perception de son propre corps.
4) Retirer le rembourrage de I'orthése et le nettoyer (consulter la page 30). Placer le rembour-

rage de rechange dans I'orthése.
5) Verrouiller la fermeture de |'orthése.

7.3 Changement du rembourrage

Le rembourrage est fixé a I'orthése au moyen de fermetures Velcro. |l doit étre positionné sans pli
dans I'orthése et doit étre en contact avec toute la surface de I'orthése.
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Retrait du rembourrage

1) Retirer le rembourrage retourné au niveau de la nuque.
2) Retirer le rembourrage de I'orthése en faisant le tour a partir de la fermeture.

Pose du rembourrage

[4]

1)

2)

3)

Enrouler le rembourrage pour en faire un
rouleau rigide (voir ill. 4).

Poser le rembourrage au niveau de la fer-
meture de l'orthese. Dérouler le rouleau
avec prudence et enfoncer le rembourrage
dans l'orthése sans former de pli (voir
ill. 5).

S'assurer que le rembourrage dépasse
partout légerement du bord rigide.
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5] 4) Rabattre le rembourrage vers I'extérieur au
niveau de la nuque et le comprimer (voir
ill. 6).

7.4 Changement de la bande élastique

INFORMATION
La bande élastique qui maintient la fermeture de I'orthése doit tenir pendant toute la durée de
vie de I'orthése. Si la bande élastique doit étre remplacée pendant le traitement, suivre les ins-
tructions ci-dessous.

> Condition requise : |'orthése est retirée.

1) Retirer le rembourrage de |'orthése.

2) Coté interne de lorthése: Retirer la
bande élastique du support a I'aide d'un
petit outil (par exemple une clé a six pans).

3) Retirer le ruban en caoutchouc et le mettre
immédiatement au rebut afin que I'enfant
ne puisse pas |'atteindre et le mettre dans
la bouche.
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4) Extérieur de 'orthése : Faire passer une
nouvelle bande élastique a travers
I'ouverture.

5) Coté intérieur de P'orthése : Insérez la
nouvelle bande élastique dans le support a
I"aide d’un petit outil.

6) Coté extérieur de l'orthése :Tirer sur la
bande élastique pour s’'assurer qu’elle est
bien dans le support.

7) Remettre le rembourrage dans |'orthése
(consulter la page 26).
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8 Nettoyage

AVIS |

Nettoyage inadapté

Dégradation du produit occasionnée par un nettoyage inadapté
» Nettoyer le produit uniquement avec les détergents autorisés.
» Ne nettoyer le produit qu'a la main.

| INFORMATION

Retirer le rembourrage de I'orthése avant de la nettoyer. Nettoyer séparément le rembourrage et
la coque de I'orthése.

> Détergent recommandé : savon au pH neutre (p. ex. Derma Clean 453H10)

1) Nettoyer le produit a la main et a I'eau douce avec un savon au pH neutre.
2) Rincer les restes de savon a |'eau douce.

3) Sécher le produit avec un chiffon doux.

4) Laisser sécher I'humidité résiduelle a I'air.

9 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit avec des ordures ménagéres non triées. Une mise au rebut
non conforme peut avoir des répercussions négatives sur I'environnement et la santé. Respectez
les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures de retour,
de collecte et de recyclage des déchets.

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

10.1 Responsabilité

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-11-01

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

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.

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

» Bewaar dit document.

De eerste keer aanpassen en toepassing van het product moet worden uitgevoerd door de ortho-
pedisch instrumentmaker.

Controleer de volgende punten, voordat u het product en de gebruiksaanwijzing aan de patiént
overhandigt:
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* De orthese is de juiste orthese voor het kind.

* De inhoud van de levering is compleet.

* De orthese is onbeschadigd.

* De orthese past het kind.

* De verzorger is in staat de orthese op het hoofd van het kind te plaatsen.

* Plan controle-afspraken met de verzorgers, om een veilig gebruik van het product te kunnen
garanderen.

2 Productbeschrijving

MyCRO Band is een orthese voor de correctie van hoofddeformaties die het gevolg zijn van ver-
keerd liggen. De orthese is individueel op maat gemaakt voor het kind. De orthese stuurt de groei
van het hoofdje door contactzones en groeizones. De contactzones definiéren op een zachte
manier de grenzen voor de groei en de groeizones zorgen voor meer plaats, daar waar dat voor
het bereiken van de natuurlijke vorm van het hoofd nodig is. De meegroeiende sluiting past de
orthese aan de groei van het kind aan. Het materiaal aan de buitenkant van de orthese is een ther-
moplastische kunststof, binnenin bevindt zich een zachte, wasbare voering.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als orthetisch hulpmiddel voor het hoofd.
De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

*  Gebruik bij kinderen in de leeftijd van 3 tot 18 maanden

* Niet-synostotische deformaties van de schedel: plagiocefalie, symmetrische of asymmetrische
brachycefalie

* Therapie na chirurgische operatie van een craniosynostose met overblijvende deformatie van
de schedel

3.3 Contra-indicaties
Niet te gebruiken bij kinderen met een pre-operatieve craniosynostose of hydrocefalus.

4 Veiligheid

4.1 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A WAARSCHUWING!

Gevaar voor zware verwondingen

» Het product mag alleen worden gebruikt bij de persoon waarvoor het op maat is gemaakt.

» Neem de aanwijzingen omtrent het gebruik van het product in overeenstemming met waar het
voor bestemd is in acht.

» Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.

» Vertel de verzorgers, dat het product niet mag worden gebruikt als veiligheidshelm (bijv. bij
het fietsen). Het product heeft geen beschermende werking.
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Controleer de orthese op beschadigingen en op pasvorm, om de kans dat hij verschuift te
reduceren. Een verschoven orthese zou verstikking of letsel aan de huid of ogen van het kind
tot gevolg kunnen hebben.

Leg de verzorgers uit dat een beschadigd product niet verder gebruikt mag worden en dat in
dat geval contact met de orthopedisch instrumentmaker moet worden opgenomen.

De rekbare sluiting is gemaakt om zich aan te passen aan de groei van het kind. Wanneer tij-
dens de behandeling de maximale rek van de orthese wordt bereikt, kan een nieuwe orthese
nodig zijn. Informeer de verzorgers erover dat een product dat de maximale rek heeft bereikt
niet verder mag worden gebruikt en dat contact opgenomen moet worden met de orthope-
disch instrumentmaker voor een vervolgafspraak.

Controleer de huid van het kind regelmatig op tekenen van irritatie of letsel.

Controleer de delen van de huid die met het product in contact komen, voor en na elk
gebruik.

Gebruik het product uitsluitend op een intacte huid.

Let erop dat het dragen van het product op een geschoren hoofd tot ingroei van haren kan lei-
den.

Mogelijke negatieve effecten

>
|

Huidirritaties of -letsel.

Mogelijke negatieve effecten door een langere behandeling tegen medisch advies in. Een lan-
gere behandeling dan geadviseerd kan leiden tot huidirritatie en -letsel en tot overmatige
druk.

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

>

|
|

Het product moet bij normaal gebruik niet worden blootgesteld aan temperaturen lager dan
-10 °C en hoger dan +45 °C.

Reinig het product wanneer het met zout of chloorhoudend water in contact is gekomen.
Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht.

5 Inhoud van de levering
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Aantal Omschrijving Referentienummer
1 Gebruiksaanwijzing (deskundig personeel) -

1 Gebruiksaanwijzing (gebruiker) -
1 MyCRO Band met kussen -
1

Voering om te wisselen (meer voeringen kunnen wor- -
den besteld)

1 Vervanging elastiek voor sluiting 2472

6 Bewerken
De orthese is gemaakt van Polyamide PA12. Schuurmachines en warmte kunnen worden gebruikt
voor kleinere aanpassingen aan de orthese.

LETOP

Let erop dat warmte tijdens het wijder maken of het schuren kan leiden tot blijvende verkleurin-
gen.

Verwijder de voering van de orthese voor het bewerken. De hoge temperatuur van een hete-
luchtpistool kan het materiaal beschadigen.

Wijder maken door verwarmen

* Materiaaleigenschappen:
Glas-overgangstemperatuur: 50 °C (122 °F), smelttemperatuur: 175 °C (347 °F)

* Aanbevolen gereedschap:
Heteluchtpistool in middelste stand, rond metalen aambeeld, drijfhamer

1) Verwarm de binnen- en buitenkant van de orthese met het heteluchtpistool tot het materiaal
vervormd kan worden.
— Zorg ervoor dat de orthese over een groot oppervlak wordt verwarmd, niet slechts op één

punt. Als het materiaal oververhit raakt kan het verkleuren.

2) Vorm het vervormbare materiaal rond het aambeeld. Gebruik zo nodig de hamer om druk uit
te oefenen.

3) Laat de orthese volledig afkoelen.

Slijpen

* Aanbevolen gereedschap:
Schuurmachine (schuursnelheid maximaal 1500 rpm, anders kan het materiaal oververhit
raken en smelten.)
Schuurkegel
Fijn schuurpapier

1) Maak de randen na het bewerken met fijn schuurpapier glad.

2) Maak de randen glad van binnen naar buiten.

3) Zorg er voor het overhandigen van de orthese voor dat er geen scherpe randen aan zitten.

7 Gebruik

De orthese wordt als gewenning de eerste dagen korte tijd gedragen (zie navolgende tabel).
Daarna moet de orthese voor de beste resultaten de hele dag en de hele nacht (min. 23 uur) wor-
den gedragen. Het dragen van de orthese moet zo weinig mogelijk worden onderbroken, bijv.
alleen bij het in bad doen of tijdens fysiotherapeutische behandelingen. In de eerste 2 tot 3 weken
kan het dragen van de orthese leiden tot meer zweten. Dat is normaal en wordt na verloop van tijd
minder.

Als tijdens de therapie met de MyCRO Band een behandeling voor een andere aandoening, bijv.
torticollis, nodig is kan de orthese korte tijd worden afgedaan.

Wanneer het dragen van de orthese langere tijd gestopt is, kan het zijn dat er een nieuwe periode
van gewenning nodig is.
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Informeer de verzorgers erover dat bij problemen zo snel mogelijk contact met u opgeno-
men moet worden en dat niet tot de volgende reguliere afspraak moet worden gewacht.
Het is belangrijk dat het product wordt gedragen.

Draagdag Draagduur per dag
1 2 uur
2 4 uur
3 6 uur (inclusief tijdens slaap)
4 8 uur (inclusief tijdens slaap)
5+ Dag en nacht (min. 23 uur)
7.1 Aanbrengen

Dragen van de orthese bij koorts
Gevaar voor letsel door oververhitting
» Onderbreek het dragen van de orthese bij koorts.

Onjuist of te strak aanbrengen van het product aan het lichaam

Drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd aanbrengen

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.
» Bij problemen met de pasvorm mag u het product niet langer gebruiken.

1) Controleer voor het aandoen van de orthese de volgende punten:
— Het kind bevindt zich in een stabiele positie, zonder storende objecten of voorwerpen in

de buurt van het hoofd.

— Eventueel gebruikte lotions of crémes zijn in de huid getrokken.
— De orthese vertoont geen problemen en heeft geen scheuren of andere schade.
— De voering ligt zonder plooien in de orthese en steekt overal een klein stukje uit over de

harde rand.
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2) Pak het elastiek en trek het uit de gleuf om
de sluiting te openen (zie afb. 1).




3)

4)

5)

6)

7

8)

Buig de orthese voorzichtig iets open (zie
afb. 2).

Positioneer de orthese en plaats hem op
het hoofd van het kind (zie afb. 3).
Controleer of de orthese goed zit:

— De markering op de voorkant vormt
een verticale lijn met het midden van de
neus.

— De oren bevinden zich comfortabel in
de uitsparingen van de orthese.

— De orthese bedekt de ogen van het
kind niet.

— De orthese kan maximaal 1 cm van de
ene naar de andere kant worden
gedraaid.

— De voering steekt aan alle kanten uit
over de rand van de orthese en
beschermt de huid tegen contact met
de kunststof.

Als de orthese goed zit: houd de orthese

voorzichtig vast, zodat deze niet kan draai-

en en sluit de elastiek van de sluiting. Een
spleet in de sluiting is normaal en geen
reden om u zorgen te maken.

Zorg ervoor dat het elastiek goed in de

geleiding van de sluiting zit.

VOORZICHTIG! Open altijd de sluiting

voordat u de orthese positioneert om

letsel te voorkomen.

Wanneer de orthese niet goed zit of

verdraaid is: voer de bovenstaande stap-

pen opnieuw uit.
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7.2 Afdoen

INFORMATIE

Roodheid van de huid bij het afdoen van de orthese is niet ongewoon. De roodheid moet echter
na maximaal 2 uur verdwenen zijn.

> Voorwaarde: Het kind bevindt zich in een stabiele positie, zonder storende objecten of voor-
werpen in de buurt van het hoofd.

1) Open de rubberen ring van de sluiting.

2) Trek de orthese bij de sluiting voorzichtig uit elkaar.

3) Neem de orthese van het hoofd van het kind.
TIP: Masseer het hoofdje van het kind na het afdoen van de orthese zacht met de vingertop-
pen, om de zelfwaarneming te bevorderen.

4) Verwijder de bekleding uit de orthese en maak het schoon (zie pagina 39). Plaats de andere
voering in de orthese.

5) Sluit de sluiting van de orthese.

7.3 Voering verwisselen
De voering is met klittenbandsluitingen aan de orthese vastgemaakt. Deze moet zonder plooien in
de orthese zitten en over het gehele oppervlak contact maken met de orthese.

Voering verwijderen
1) Maak de omgeslagen voering bij de nek los.
2) Maak de voering beginnend bij de sluiting rondom los.

Voering plaatsen
1) Rol de voering samen tot een stevige rol
(zie afb. 4).
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2) Plaats de voering bij de sluiting van de ort-
hese. Rol de rol dan voorzichtig af en druk
de voering zonder plooien in de orthese
(zie afb. 5).

3) Zorg ervoor dat de voering overal een stuk-
je buiten de harde rand uitsteekt.

4) Sla de voering bij de nek naar buiten om
en druk hem aan (zie afb. 6).

7.4 Elastiek wisselen

INFORMATIE

Het elastiek dat de sluiting van de orthese bij elkaar houdt, is bedoeld om gedurende de levens-
duur van de orthese mee te gaan. Als het elastiek tijdens de behandeling moet worden vervan-

gen, volg dan de onderstaande instructies.
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> Voorwaarde: de orthese is afgedaan.
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1)
2)

3)

4)

Verwijder de voering uit de orthese.
Binnenzijde van de orthese: haal het
elastiek met een klein gereedschap (bij-
voorbeeld een binnenzeskantsleutel) uit de
houder.

Verwijder het elastiek en gooi het onmid-
dellijk weg, zodat het kind het niet kan
bereiken en in zijn mond kan stoppen.

Buitenzijde van de orthese: schuif een
nieuw elastiek door de opening.



5) Binnenzijde van de orthese: bevestig het
nieuwe elastiek met een klein gereedschap
in de houder.

6) Buitenkant van de orthese: trek aan het
elastiek om er zeker van te zijn dat deze
zich in de houder bevindt.

7) Plaats de voering terug in de orthese (zie
pagina 36).

8 Reiniging

LETOP

Verkeerde reiniging

Beschadiging van het product door onjuiste reiniging

» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.
» Reinig het product alleen met de hand.

INFORMATIE

Verwijder de voering voor het reinigen uit de orthese. Reinig de voering en de schaal van de ort-
hese apart.

> Aanbevolen reinigingsmiddel: pH-neutrale zeep (bijv. Derma Clean 453H10)
1) Reinig het product met de hand met schoon zoet water en pH-neutrale zeep.

2) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af.

3) Droog het product af met een zachte doek.
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4) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

9 Afvalverwerking

Gooi het product niet weg met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt wegge-
gooid volgens de daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het
milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instanties in acht,
voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en afvalverwerking.

10 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.

10.1 Aansprakelijkheid

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

1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2022-11-01

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

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

Prvni zkousku a pouZziti produktu musi provést ortotik-protetik.
NezZ produkt a navod k pouziti predate pacientovi, zajistéte nasledujici body:
* Ortéza je spravnou ortézou pro dité.

* Rozsah dodavky je kompletni.

*  Ortéza neni poskozena.

*  Ortéza ditéti padne.

* Pecujici osoba je schopna nasadit ortézu ditéti na hlavu.

* Naplanujte si s pecujici osobou intervaly kontroly, které zajisti bezpe€né pouzivani produktu.

2 Popis produktu

MyCRO Band je ortéza ke korekci deformit hlavy podminénych nevhodnym polohovanim. Ortéza
byla vyrobena individualné pro konkrétni dité. Ortéza reguluje rist hlavy pres kontaktni a ristové
z6ny. Kontaktni zény jemné vymezuji hranice rlistu a rlistové zény poskytuji prostor v oblastech ne-
zbytnych pro vytvoreni pfirozeného tvaru hlavy. Adaptabilni uzavér pfizplsobuje ortézu ristu dité-
te. Vngjsi material ortézy tvofi termoplast, ktery je na vnitfni strané vylozeny mékkym, pratelnym
polstrovanim.
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3 Zamyslené pouziti

3.1 Uéel pouziti

Produkt je ur¢en vyhradné pro ortotické vybaveni hlavy.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

»  PouZiti pro déti ve véku od 3 do 18 mésicu

* Nesynostotické deformity lebky: plagiocefalie, symetrickd nebo asymetrick& brachycefalie
* Terapie po chirurgické operaci kraniosynostézy s rezidualni deformitou lebky

3.3 Kontraindikace
Nepouzivejte u déti s pfedoperaéni kraniosynostézou nebo hydrocefalem.

4 Bezpecnost

4.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/\ VAROVAN:I!

Nebezpeci tézkého urazu

» Produkt smi pouzivat pouze osoba, pro kterou byl vyroben.

» DodrZujte upozornéni ohledné zamysleného pouziti a pouzivani produktu.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poSkozeny.

» Informujte pecujici osobu, Ze produkt nesmi byt pouzivan jako ochranna pfilba (napf. pro jizdu
na kole). Produkt neméa zadny ochranny G¢&inek.

» Zkontrolujte integritu konstrukce a usazeni ortézy, aby se zamezilo jejimu sklouzavani. Pokud
by ortéza sklouzla, mohlo by dojit k uduseni, poranéni kize nebo odi ditéte.

» Vysvétlete pecujici osobé, Ze poskozeny produkt se jiz nesmi dal pouzivat a Ze by se méla ob-
ratit na ortotika-protetika.

» Napinatelny uzavér byl navrZen tak, aby se pfizptsoboval ristu ditéte. Pokud doséhne uzavér
béhem |écby maximalni mozné expanze, mize byt zapotfebi nové ortézy. Informujte pecujici
osobu, aby produkt, jehoZ uzavér dosdhne maximalni mozné expanze, nadale nepouzivala
a sjednala si s ortotikem-protetikem termin kontroly.

» V pravidelnych intervalech kontrolujte, zda dité neméa na kuzi zndmky podrazdéni nebo porané-
ni.

» Pred kazdym pouzitim a po kazdém pouziti produktu zkontrolujte oblasti pokoZzky, které pficha-
zeji s produktem do styku.

» Produkt se smi pouzivat pouze na neporusené pokoZzce.

» Pamatujte na to, Ze noseni produktu na oholené hlavé muze vést k zarUstani vlaskd.

Mozné negativni ucinky

» Podrazdéni nebo poranéni kize.

» Mozné nepfiznivé Gcinky v disledku dlouhodobé terapie v rozporu s Iékafskym doporucenim.
ProdlouZeni Iécby mize zplsobit podrazdéni kize, trauma kuze a nadmérny tlak.

Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu

» Pri bézném pouzivani by nemél byt produkt vystaven teplotdm niz§im nez —-10 °C a vy$Sim nez
+45 °C.

» Vycistéte produkt, pokud pfisel do styku se slanou nebo chlorovanou vodou.

» Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a péci.
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5 Rozsah dodavky

y -
1)

y

'L

&

Mnozstvi Nazev Oznaceni

1 Navod k pouziti (odborny personal) -

Navod k pouziti (uzivatel) -

1
1 MyCRO Band s polstrovanim -
1

Polstrovani na vyménu (je mozné dodat dalsi polstrova- -
ni, pokud bylo objednano)

1 Nahradni gumovy pasek uzavéru 2472

6 Zpracovani
Ortéza je vyrobena z polyamidu PA12. Drobné Upravy ortézy Ize provadét pomoci brusky a tepla.

 UPOZORNENI.

Upozornujeme, zZe teplo pusobici béhem rozsifovani nebo zbrusovani mize mit za nasledek per-
manentni zabarveni.

Pfed obrabénim odstrarite polstrovani ortézy. Vysoka teplota horkovzdusné pistole muze zpUso-
bit poSkozeni materialu.

Rozsireni pomoci tepla

Vlastnosti materialu:

Teplota skelného prechodu: 50 °C (122 °F), teplota tani: 175 °C (347 °F)

Doporucené nastroje:

Horkovzdusna pistole nastavena na stfedni stupen, zakulacena kovova kovadlina, vyklepavaci

kladivo

Nahfivejte vnitini a vné&jsi plochy ortézy horkovzdusnou pistoli, dokud nebude mozné material

tvaret.

— Ortézu je nutné nahfivat velkoplo$né, nikoli bodové. P¥i prehrati materidlu muze dojit ke
zméné zabarveni.

Vytvarujte tvarovatelny material na kovadliné. V pfipadé potieby pouzijte k vytvoreni tlaku kladi-

vo.

Nechte ortézu zcela vychladnout.



Brouseni
* Doporucené nastroje:
Bruska (rychlost brouSeni maximalné 1500 ot./min., jinak by se material mohl prehrat a zacit
se tavit)
Brusny kuzel
Jemny brusny papir
1) Hrany po zpracovani vyhladte jemnym brusnym papirem.
2) Hrany ortézy vyhlazujte smérem od vnitini k vnéjsi strané.
3) Pred predanim ortézy zajistéte, aby na ortéze nebyly Zaddné ostré hrany.

7 Manipulace

Béhem prvnich dnl se ortéza nosi jen po krat$i dobu, aby si na ni dité zvyklo (viz tabulka nize).
Potom by se ortéza méla nosit po cely den a celou noc (nejméné 23 hodin), aby se doséhlo co
nejlepsich vysledkd. Noseni by mélo byt co nejméné prerusovano, tedy napf. jen pfi koupani nebo
fyzioterapeutickych procedurach. V prvnich 2 az 3 tydnech muze noSeni ortézy vést ke zvySenému
poceni. To je normalni a casem to ustane.

Pokud by béhem terapie s ortézou MyCRO Band byla nutna Iécba jinych onemocnéni, napf. torti-
kolidy, Ize ortézu na kratkou dobu sejmout.

Pokud bylo noseni ortézy pferuseno na del$i dobu, mlze byt nutné si na ni znovu navyknout.
Informujte peéujici osobu, aby si svami v pfipadé problému co nejrychleji sjednala
schuzku a neéekala do dalsiho pravidelného terminu. Je dilezité, aby pacient produkt no-
sil.

Den noseni Denni doba noseni
1 2 hodiny
2 4 hodiny
3 6 hod. (v¢etné doby spanku)
4 8 hod. (v¢etné doby spanku)
5+ Ve dne i v noci (min. 23 hod.)

7.1 Nasazeni

/A VAROVANI

Noseni ortézy pfi horecce
Nebezpeci poranéni vlivem prehrati
» Preruste noSeni ortézy, pokud ma dité horecCku.

/A VAROVANI

Nespravné nebo prilis tésné nasazeni produktu na téle

Otlaky a zuzeni cév a nervil v disledku nespravného nasazeni helmicky
» Zkontrolujte, zda je produkt spravné nasazeny a zda spravné sedi.
» P¥i problémech s tvarovym obepnutim produkt jizZ dale nepouzivejte.

1) Pred nasazenim ortézy zkontrolujte nasledujici body:
— Dité je ve stabilni poloze a v blizkosti hlavy nejsou Zadné objekty nebo predméty, které by
dité omezovaly.
— Pripadné pouzivané pletové vody nebo krémy se jiz vstiebaly do pokozky.
— Ortéza je v bezvadném stavu a nevykazuje zadné trhliny ani jind poskozeni.
— Polstrovani je v ortéze bez vrasek a vSude trochu precniva pres tvrdy okraj.
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2) Pro rozepnuti uzavéru uchopte gumovy pa-
sek a vytahnéte jej z drazky (viz obr. 1).

3) Opatrné ortézu trochu rozeviete (viz
obr. 2).
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7

8)

7.2 Sundavani

Vyrovnejte ortézu a nasadte ji ditéti na hla-

vu (viz obr. 3).

Zkontrolujte, zda ortéza dobre sedi:

— Znacka na predni strané leZi na svislé
ose vedouci stfedem nosu.

— USi sedi volné ve vyfezech v ortéze.

— Ortéza nezakryva ditéti oci.

— Ortézu je mozné pootocit ze strany na
stranu maximalné o 1 cm.

— Polstrovani presahuje kolem dokola
pres okraj ortézy a chrani pokozku pred
stykem s plastem.

Kdyz ortéza dobie sedi: Opatrné ortézu

pfidrzujte, aby se nemohla pootocit, a za-

pnéte gumovy pasek uzavéru. Mezera

v uzavéru je normalni a neni divodem ke

znepokojeni.

Zkontrolujte, zda gumovy pasek spravné

sedi ve vedeni uzavéru.

POZOR! Pred polohovanim ortézy vzdy

uzavér rozepnéte, aby nedoslo k pora-

néni.

Kdyz ortéza nesedi spravné nebo se

pootocila: Provedte znovu predchozi kro-

ky.

INFORMACE

mélo pfipadné zarudnuti kize zmizet.

Zarudnuti kdize po sundani ortézy nepredstavuje nic mimofadného. Nejpozdéji po 2 hodinach by

> Predpoklad: Dité je ve stabilni poloze a v blizkosti hlavy nejsou Zadné objekty nebo predméty,

které by dité omezovaly.
1) Rozepnéte gumovy pasek uzavéru.
2) Opatrné rozevrete ortézu v misté uzavéru.
3) Sejméte ortézu ditéti z hlavy.

TIP: Po sejmuti ortézy jemné masirujte hlavu ditéte konecky prstd, abyste podpofili cit v kizi.
4) Vyjméte polstrovani z ortézy a vycCistéte ji (viz téZ strana 49). Nasadte do ortézy vyménné pol-

strovani.
5) Zapnéte uzavér ortézy.

7.3 Vyména polstrovani

Polstrovani je pfipojené k ortéze na suché zipy. Musi v ortéze sedét, aniz by se tvofily sklady, a byt

s ortézou v kontaktu po celé ploSe.

Sejmuti polstrovani
1) Uvolnéte polstrovani sloZzené v oblasti Sije.

2) Odepnéte polstrovani vedouci po celém obvodu ortézy od uzavéru.
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Nasazeni polstrovani
1) Srolujte polstrovani do pevné rulicky (viz

[4] obr. 4).

2) Nasadte polstrovani u uzavéru ortézy. Pak

- rulicku opatrné rozvinte a zatlacte polstro-
vani do ortézy tak, aby nevytvarelo sklady
(viz obr. 5).

3) Zajistéte, aby polstrovani vSude mirné pre-
¢nivalo pres tvrdé okraje ortézy.
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5] 4) V oblasti Sije ohrite polstrovani ven a pfi-
macknéte ho (viz obr. 6).

7.4 Vyména gumového pasku

Gumovy pasek, ktery drzi uzavér ortézy, by mél vydrzet po celou dobu Zivotnosti ortézy. Pokud
by bylo zapotfebi gumovy pasek béhem terapie vyménit, postupujte podle nasledujicich pokynda.

> Predpoklad: Ortéza je sejmuta.

1) Vyjméte polstrovani z ortézy.

2) Vnitfni strana ortézy: VyvleCte gumovy
pasek pomoci néjakého malého nastroje
(napf. imbusovy kli¢) z Gchytu.

3) Vyjméte gumovy pasek a ihned jej zlikviduj-
te, aby na néj dit¢ nemohlo dosahnout
a dat si jej do Ust.
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4) Vnéjsi strana ortézy: Prostréte otvorem
novy gumovy pasek.

5) Vnitini strana ortézy: Navlecte novy gu-
movy pasek pomoci néjakého malého na-
stroje do Uchytu.

6) Vnéjsi strana ortézy: Zatahnéte za gumo-
vy pasek, a tak ovéfte, Ze sedi v uchytu.

7) Vlozte polstrovani opét do ortézy (viz téz
strana 45).



8 Cisténi

UPOZORNENi |

Nespravny zpusob &isténi

Poskozeni produktu v disledku nespravného &isténi

» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.
» Produkt Cistéte jen ru¢né.

INFORMACE

Pred Cisténim z ortézy odstrante polstrovani. Polstrovani a skofepinu ortézy Cistéte zvlast.

Doporuceny ¢istici prostiedek: mydlo s neutralnim pH (napf. Derma Clean 453H10)
Produkt ruéné ocistéte Cistou sladkou vodou a mydlem s neutralnim pH.

Oplachnéte zbytky mydla ¢istou vodou.

Osuste produkt mékkym hadfikem.

Zbylou vlhkost nechte vyschnout volné na vzduchu.

N~V

2o E

9 Likvidace

Nelikvidujte produkt spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvidace mize mit
Skodlivy dopad na Zivotni prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfisluSného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

10 Pravni ustanoveni

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

10.1 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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