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English
Thank you for purchasing this product.

Please read these instructions carefully before use.
Keep this manual for future reference.

Product Overview

Product Description: This product is made of aluminum alloy,
stainless steel, sponge, and plastic. It is worn on the outside of
the body. It supports and stabilizes the hip by limiting movement.
Note: This product does not correct bone or joint conditions.

Reprocessing instructions: The product features an open
design. The waist belt and hip support structure work together to
reduce pressure on the hip region. It improves fit around the
waist and distributes force evenly to enhance wearing comfort.

Intended Purpose: Hip orthosis (including abduction orthosis)
for external fixation and support of the hip joint.

Indications

. Post-operative use following minimally invasive hip
procedures

. Labral repair, with or without gluteus medius repair

. Range of motion (ROM) control following primary or revision
hip surgery

. Post-operative use following proximal hamstring repair

Using Instructions

Step 1: Take the left side as an example. Loosen waist belt (#3),
thigh straps (#1 & #2), and pad (#5). Thread the left waist belt
through the plastic bracket slot (Figures 1a—3a).

Step 2: Connect left and right waist belts through the bracket slot.
Adjust to fit waist size. Secure Velcro fastening (Figure 4a).

Step 3: Place pad (#5) in the center. Attach it to Velcro on both
sides. Trim back plate (#4) if it interferes (Figure 5a).

Step 4: Wear the brace. Place the frame on the outside of the leg.
Align hinge center with the hip joint. Tighten waist belt (Figures
6a-7a).

Step 5: Use pull ring (#6) to adjust waist tightness (Figure 7a).

Step 6: Press button (#7). Adjust connecting rod length. Release
to lock (Figures 8a—9a).

Step 7: Tighten thigh straps (#1 and #2). Hold frame during
adjustment. Secure all buckles (#10) (Figures 10a—12a).

Step 8: Adjust ROM. Press angle button. Set to required position.
Lock buckle (#9) at 90° position. Remove protective pad film after
fitting (Figure 10a).

Important Notes

. The connecting rod length is pre-adjusted by the physician
to ensure optimal hip stability.

. The pivot center of the angle adjustment mechanism must
align with the hip joint center.

. The thigh strap (#1) should be positioned approximately 2
cm below the groin.

. The thigh strap (#2) should be positioned approximately 7
cm above the knee.

Strap Length Adjustment
After determining the required length, wind excess strap material
around the strap storage device.

Strap Cutting Adjustment

Determine the required length, open the Velcro at the end of the
strap, separate the hook-and-loop fastener, and cut the strap to
the desired length. Then reattach the Velcro securely to the strap
end.

Abduction / Adduction Adjustment

If required, the clinician may adjust the abduction/adduction
angle using the supplied wrench tool.

The wearing duration and daily usage time of the orthosis should
be determined by the physician based on post-operative
condition and rehabilitation plan.

The patient should follow the physician’s instructions regarding
hinge angle and ROM settings until medical clearance is given
for removal.

Maintenance

Hand wash with mild detergent

Water temperature below 30°C

Air dry only

Do not use dryer or heat

Do not use bleach or softener

Rinse after sweat, sand, or salt exposure

Warning

If you experience pain, swelling, skin irritation, or discomfort while
using this product, discontinue use immediately and consult your

physician.

This product is a support device only. It is not intended to prevent
injury recurrence and does not replace proper medical diagnosis

or treatment.

Product materials

1. Strap: Nylon

2. Bracket buckle: Polyethylene
3. Velcro: Nylon

4. Connecting rod: Stainless steel

Contraindication

Do not use this product if you have:

Allergy to materials

Skin infection or open wounds

Swelling or ulcers

Severe heart, lung, or bone disease without doctor approval

Storage, Transport, and Shelf Life

1. Shelf life: 5 years

2. Storage conditions: Store in a dry, clean, and well-ventilated
environment prior to use

3. Transport conditions: The product must be protected from dust,
moisture, and contamination during storage and transportation

Disposal
Dispose according to local regulations.

Liability

Contact the manufacturer in case of quality problems

with the product. Serious accidents that occur during the use of
the product need to be reported to the relevant

authorities of the EU Member State where the user is

located and notified to the manufacturer.The criteria for serious a
ccidents are set out in Article 2. paragraph 65 of the EU
Regulation (2017/745).

Warranty

Simple Medical (Shenzhen) Limited warrants to the user who
originally purchases this product that it is free from defects in
material and workmanship. The sole obligation of Simple Medical
(Shenzhen) Limited in the event of breach of warranty shall be to
repair or replace the defective product or part(s).

Deutsch

Vielen Dank, dass Sie dieses Produkt erworben haben.

Bitte lesen Sie diese Anleitung vor der Verwendung sorgfaltig
durch.

Bewahren Sie dieses Handbuch fiir spateres Nachschlagen auf.

Produktiibersicht

Produktbestandteile: Dieses Produkt besteht aus
Aluminiumlegierung, Edelstahl, Schaumstoff und Kunststoff. Es
wird aufRen am Korper getragen. Es stiitzt und stabilisiert die
Hifte, indem es die Bewegung einschrankt.

Hinweis: Dieses Produkt korrigiert keine Knochen- oder
Gelenkerkrankungen.

Aufbereitungshinweise: Das Produkt hat ein offenes Design.
Der Huftgurt und die Huftstitzstruktur wirken zusammen, um den
Druck auf den Hiiftbereich zu verringern. Es verbessert die
Passform um die Taille und verteilt die Krafte gleichmaRig, um
den Tragekomfort zu erhéhen.

Verwendungszweck: Hiftorthese (einschlieflich
Abduktionsorthese) zur externen Fixierung und Unterstiitzung
des Huftgelenks.

Indikationen

. Postoperative Anwendung nach minimalinvasiven
Hufteingriffen.

. Labrumreparatur, mit oder ohne Reparatur des Musculus
gluteus medius.

. Kontrolle des Bewegungsumfangs (ROM) nach primaren
oder Revisions-Hiiftoperationen.

. Postoperative Anwendung nach proximaler
Hamstringreparatur.

Gebrauchsanweisung

Schritt 1: Nehmen Sie die linke Seite als Beispiel. Lockern Sie
den Huftgurt (#3), die Oberschenkelgurte (#1 und #2) und das
Polster (#5). Fadeln Sie den linken Hiftgurt durch den Schlitz in
der Kunststoffhalterung (Abbildungen 1a-3a).

Schritt 2: Verbinden Sie den linken und rechten Huftgurt durch
den Halterungsschlitz. Passen Sie den Hiiftgurt an die Taille an.
Befestigen Sie den Klettverschluss (Abbildung 4a).

Schritt 3: Positionieren Sie das Polster (#5) in der Mitte.
Befestigen Sie es am Klettverschluss auf beiden Seiten. Kiirzen
Sie die Ruckplatte (#4), falls sie den Sitz beeintrachtigt
(Abbildung 5a).

Schritt 4: Legen Sie die Orthese an. Positionieren Sie den
Rahmen auRen am Bein. Richten Sie die Mitte des Scharniers
auf das Hiftgelenk aus. Ziehen Sie den Hiftgurt fest
(Abbildungen 6a-7a).

Schritt 5: Verwenden Sie den Zugring (#6), um die
Taillenspannung einzustellen (Abbildung 7a).

Schritt 6: Driicken Sie den Knopf (#7). Stellen Sie die
Verbindungsstange auf die gewiinschte Lange ein. Lassen Sie
den Knopf los, um sie zu arretieren (Abbildungen 8a—9a).

Schritt 7: Ziehen Sie die Oberschenkelgurte (#1 und #2) fest.
Halten Sie den Rahmen wahrend des Festziehens der Gurte in
Position. Sichern Sie alle Schnallen (#10) (Abbildungen
10a-12a).

Schritt 8: Stellen Sie die ROM-Einstellung ein. Driicken Sie den
Winkeltaster. Stellen Sie den gewlinschten Winkel ein. Heben
Sie die Winkelverstellschnalle (#9) in eine 90°-Position.
Entfernen Sie die Antihaft-Karte des Polsters (Abbildung 10a).

Wichtige Hinweise

. Die Lange der Verbindungsstange wird vom Arzt
voreingestellt, um eine optimale Huftstabilitat zu
gewahrleisten.

. Der Drehpunkt des Winkelverstellmechanismus muss mit
dem Mittelpunkt des Hiftgelenks Ubereinstimmen.

. Der Oberschenkelgurt (#1) sollte etwa 2 cm unterhalb der
Leiste positioniert werden.

. Der Oberschenkelgurt (#2) sollte etwa 7 cm oberhalb des
Knies positioniert werden.

Einstellung der Gurtdicke
Nachdem Sie die erforderliche Léange ermittelt haben, wickeln Sie
das Uberschiissige Gurtmaterial um die Gurtaufbewahrung.

Gurtkiirzung

Ermitteln Sie die erforderliche Lange, 6ffnen Sie den
Klettverschluss am Ende des Gurtes, trennen Sie den
Klettverschluss und schneiden Sie den Gurt auf die gewlinschte
Lange zu. Befestigen Sie den Klettverschluss anschliefend
wieder sicher am Gurtende.

Abduktions-/Adduktionseinstellung

Bei Bedarf kann der Kliniker den Abduktions-/Adduktionswinkel
mit dem mitgelieferten Schraubenschlissel einstellen.

Die Tragezeit und die tagliche Nutzungsdauer der Orthese
sollten vom Arzt basierend auf dem postoperativen Zustand und
dem Rehabilitationsplan festgelegt werden.

Der Patient sollte die Anweisungen des Arztes beziiglich des
Scharnierwinkels und der ROM-Einstellungen befolgen, bis die
arztliche Freigabe zum Entfernen erteilt wird.

Pflege

Handwasche mit mildem Reinigungsmittel.
Wassertemperatur unter 30 °C.

Nur an der Luft trocknen.

Keinen Trockner oder Hitze verwenden.

Kein Bleichmittel oder Weichspiler verwenden.

Nach Kontakt mit Schwei, Sand oder Salz abspdilen.

Warnhinweis

Wenn Sie wahrend der Anwendung dieses Produkts Schmerzen,
Schwellungen, Hautreizungen oder Beschwerden verspiren,
setzen Sie die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie lhren
Arzt.

Dieses Produkt ist nur eine Stiitzvorrichtung. Es ist nicht dazu
bestimmt, ein erneutes Auftreten von Verletzungen zu verhindern,
und ersetzt keine ordnungsgemafRe medizinische Diagnose oder
Behandlung.

Produktmaterialien

1.Gurt: Nylon
2.Haltebuigelschnalle: Polyethylen
3.Klettverschluss: Nylon
4.Verbindungsstange: Edelstahl

Kontraindikation

Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn bei Ihnen Folgendes
vorliegt:

Allergie gegen Materialien.

Hautinfektion oder offene Wunden.

Schwellung oder Geschwiire.

Schwere Herz-, Lungen- oder Knochenerkrankungen ohne
arztliche Genehmigung.

Lagerung, Transport und Haltbarkeit

1.Haltbarkeit: 5 Jahre.

2.Lagerbedingungen: Vor der Verwendung an einem trockenen,
sauberen und gut beliifteten Ort aufbewahren.
3.Transportbedingungen: Das Produkt muss wahrend der
Lagerung und des Transports vor Staub, Feuchtigkeit und
Verunreinigungen geschiitzt werden.

Entsorgung
Entsorgen Sie das Produkt gemanR den ortlichen Vorschriften.

Haftung

Bei Qualitatsproblemen mit dem Produkt wenden Sie sich an den
Hersteller. Schwerwiegende Unfalle, die wahrend der
Verwendung des Produkts auftreten, missen den zustandigen
Behorden des EU-Mitgliedstaats, in dem sich der Benutzer
befindet, gemeldet und dem Hersteller mitgeteilt werden. Die
Kriterien fir schwerwiegende Unfélle sind in Artikel 2 Absatz 65
der EU-Verordnung (2017/745) festgelegt.

Garantie

Simple Medical (Shenzhen) Limited garantiert dem
urspriinglichen Kaufer dieses Produkts, dass es frei von Material-
und Verarbeitungsfehlern ist. Die alleinige Verpflichtung von
Simple Medical (Shenzhen) Limited im Falle eines
GarantieverstoflRes besteht in der Reparatur oder dem Ersatz des
defekten Produkts oder der defekten Teile.

Francais

Merci d'avoir acheté ce produit.
Veuillez lire attentivement ces instructions avant utilisation.
Conservez ce manuel pour référence ultérieure.

Apergu du produit

Description du produit : Ce produit est fabriqué en alliage
d'aluminium, en acier inoxydable, en mousse et en plastique. Il
se porte a I'extérieur du corps. Il soutient et stabilise la hanche en
limitant les mouvements.

Remarque : Ce produit ne corrige pas les affections osseuses
ou articulaires.

Instructions de retraitement : Le produit présente une
conception ouverte. La ceinture lombaire et la structure de
soutien de la hanche agissent ensemble pour réduire la pression
sur la région de la hanche. Elle améliore I'ajustement autour de
la taille et répartit les forces de maniére uniforme pour renforcer
le confort de port.

Objectif prévu : Orthése de hanche (y compris orthése
d'abduction) pour la fixation externe et le soutien de I'articulation
de la hanche.

Indications

. Utilisation postopératoire apres des procédures mini-
invasives de la hanche.

. Réparation du labrum, avec ou sans réparation du moyen
fessier.

. Contréle de I'amplitude des mouvements (ROM) aprés une
chirurgie primitive ou de révision de la hanche.

. Utilisation postopératoire aprés une réparation proximale
des ischio-jambiers.

Instructions d'utilisation

Etape 1 : Prenez le c6té gauche comme exemple. Détachez la
ceinture lombaire (#3), les sangles de cuisse (#1 et #2) et le
coussinet (#5). Passez la ceinture lombaire gauche dans la fente
du support en plastique (Figures 1a-3a).

Etape 2 : Connectez les ceintures lombaires gauche et droite a

travers la fente du support. Ajustez la ceinture lombaire a la taille.

Fixez la fermeture Velcro (Figure 4a).

Etape 3 : Positionnez le coussinet (#5) au centre. Fixez-le au
Velcro des deux cotés. Coupez la plaque arriére (#4) si elle géne
I'ajustement (Figure 5a).

Etape 4 : Enfilez I'orthése. Positionnez le cadre a I'extérieur de la
jambe. Alignez le centre de la charniére avec I'articulation de la
hanche. Serrez la ceinture lombaire (Figures 6a—7a).

Etape 5 : Utilisez I'anneau de traction (#6) pour ajuster la tension
de la ceinture lombaire (Figure 7a).

Etape 6 : Appuyez sur le bouton (#7). Ajustez la bielle a la
longueur souhaitée. Relachez le bouton pour la verrouiller
(Figures 8a-9a).

Etape 7 : Serrez les sangles de cuisse (#1 et #2). Maintenez le
cadre en position tout en serrant les sangles. Fixez toutes les
boucles (#10) (Figures 10a—12a).

Etape 8 : Réglez le paramétre ROM. Appuyez sur le bouton
d'angle. Définissez I'angle requis. Soulevez la boucle de réglage
d'angle (#9) a une position de 90°. Retirez la carte anti-adhésive
du coussinet (Figure 10a).

Remarques importantes

. La longueur de la bielle est pré-réglée par le médecin pour
garantir une stabilité optimale de la hanche.

. Le centre de pivotement du mécanisme de réglage d'angle
doit étre aligné avec le centre de I'articulation de la hanche.

. La sangle de cuisse (#1) doit étre positionnée a environ 2
cm en dessous de l'aine.

. La sangle de cuisse (#2) doit étre positionnée a environ 7
cm au-dessus du genou.

Ajustement de la longueur de la sangle
Aprés avoir déterminé la longueur requise, enroulez I'excédent
de sangle autour du dispositif de rangement de la sangle.

Ajustement par coupe de la sangle

Déterminez la longueur nécessaire, ouvrez le Velcro a l'extrémité
de la sangle, séparez la fixation auto-agrippante, et coupez la
sangle a la longueur souhaitée. Refixez ensuite solidement le
Velcro a I'extrémité de la sangle.

Réglage de I'abduction / adduction

Si nécessaire, le clinicien peut ajuster I'angle
d'abduction/adduction a l'aide de la clé fournie.

La durée de port et le temps d'utilisation quotidien de I'orthése
doivent étre déterminés par le médecin en fonction de I'état
postopératoire et du plan de rééducation.

Le patient doit suivre les instructions du médecin concernant
I'angle de la charniére et les réglages ROM jusqu'a ce que
l'autorisation médicale de retrait soit donnée.

Entretien

Lavage a la main avec un détergent doux.
Température de I'eau inférieure a 30 °C.
Séchage a l'air libre uniquement.

Ne pas utiliser de séche-linge ni de chaleur.

Ne pas utiliser d'eau de Javel ni d'assouplissant.

Rincer aprés une exposition a la transpiration, au sable ou au sel.

Avertissement

Si vous ressentez des douleurs, un gonflement, une irritation
cutanée ou une géne lors de I'utilisation de ce produit, cessez
immédiatement |'utilisation et consultez votre médecin.

Ce produit est uniquement un dispositif de soutien. Il n'est pas
congu pour prévenir la récurrence des blessures et ne remplace
pas un diagnostic ou un traitement médical approprié.

Matériaux du produit

1.Sangle : Nylon

2.Boucle du support : Polyéthyléne
3.Velcro : Nylon

4 Bielle : Acier inoxydable

Contre-indication

N'utilisez pas ce produit si vous présentez :

Une allergie aux matériaux.

Une infection cutanée ou des plaies ouvertes.

Un gonflement ou des ulcéres.

Des maladies cardiaques, pulmonaires ou osseuses graves sans
I'approbation d'un médecin.

Stockage, transport et durée de vie

1.Durée de vie : 5 ans.

2.Conditions de stockage : Conservez dans un environnement
sec, propre et bien ventilé avant utilisation.

3.Conditions de transport : Le produit doit étre protégé de la
poussiere, de I'humidité et de la contamination pendant le
stockage et le transport.

Elimination
Eliminez conformément a la réglementation locale.

Responsabilité

Contactez le fabricant en cas de probléme de qualité avec le
produit. Les accidents graves survenant pendant |'utilisation du
produit doivent étre signalés aux autorités compétentes de I'Etat
membre de I'UE ou se trouve I'utilisateur et notifiés au fabricant.
Les criteres applicables aux accidents graves sont définis a
l'article 2, paragraphe 65 du Réglement (UE) 2017/745.

Garantie

Simple Medical (Shenzhen) Limited garantit a l'utilisateur qui
achete ce produit a I'origine qu'il est exempt de défauts de
matériaux et de fabrication. La seule obligation de Simple
Medical (Shenzhen) Limited en cas de violation de la garantie est

de réparer ou de remplacer le produit ou les piéces défectueuses.

Nederlands

Hartelijk dank voor de aanschaf van dit product.
Lees deze instructies voor gebruik zorgvuldig door.
Bewaar deze handleiding voor toekomstig gebruik.

Productoverzicht

Productbeschrijving: Dit product is gemaakt van een
aluminiumlegering, roestvrij staal, spons en kunststof. Het wordt
aan de buitenkant van het lichaam gedragen. Het ondersteunt en
stabiliseert de heup door de beweging te beperken.\
Opmerking: Dit product corrigeert geen aandoeningen aan
botten of gewrichten.

Productkenmerken / Instructies voor herverwerking: Het
product heeft een open ontwerp. De heupband en de
heupondersteuningsstructuur werken samen om de druk op de
heupstreek te verminderen. Het verbetert de pasvorm rond de
taille en verdeelt de kracht gelijkmatig om het draagcomfort te
verhogen.

Beoogd doeleind: Heuporthese (inclusief abductie-orthese) voor
externe fixatie en ondersteuning van het heupgewricht.

Indicaties

. Postoperatief gebruik na minimaal invasieve heuppingrepen.

. Labrumherstel, met of zonder herstel van de musculus
gluteus medius.

. Controle van de bewegingsuitslag (ROM) na primaire of
revisie-heupoperaties.

. Postoperatief gebruik na proximaal hamstringherstel.

Gebruiksinstructies

Stap 1: Neem de linkerzijde als voorbeeld. Maak de bekkenband
(#3), de bovenbeenbanden (#1 en #2) en de pelotte (#5) los.
Haal de linker bekkenband door de sleuf van de kunststof frame
(Afbeelding 1a-3a).

Stap 2: Verbind de linker- en rechterbekkenband via de sleuf in
de frame. Pas de bekkenband aan zodat deze comfortabel om
de taille sluit. Sluit de klitenbandsluiting (Afbeelding 4a).

Stap 3: Plaats de pelotte (#5) in het midden. Bevestig deze aan
het klitenband aan weerszijden. Snijd of knip de rugplaat (#4) bij
indien deze de pasvorm hindert (Afbeelding 5a).

Stap 4: Leg de orthese aan. Positioneer het frame aan de
buitenzijde (laterale zijde) van het been. Lijn het middelpunt van
het scharnier uit met het heupgewricht. Trek de bekkenband
strak aan (Afbeelding 6a—7a).

Stap 5: Gebruik de aantreklus (#6) om de strakheid rond de taille
aan te passen (Afbeelding 7a).

Stap 6: Druk op de drukknop (#7). Stel de verbindingsstang in op
de gewenste lengte. Laat de knop los om deze te vergrendelen
(Afbeelding 8a-9a).

Stap 7: Trek de bovenbeenbanden (#1 en #2) strak aan. Houd
het frame op zijn plaats tijdens het aantrekken van de banden.
Sluit alle snelsluitingen/gespen (#10) (Afbeelding 10a—12a).

Stap 8: Stel de ROM-beperking (bewegingsuitslag) in. Druk op
de hoekinstelknop. Stel de gewenste hoek in. Til de
hoekinstelclip (#9) omhoog tot een positie van 90°. Verwijder de
beschermfolie/anti-kleefkaart van de pelotte (Afbeelding 10a).

Belangrijke opmerkingen

. De lengte van de verbindingsstang is vooraf door de
behandelend arts ingesteld om een optimale heupstabiliteit
te garanderen.

. Het draaipunt van het hoekinstellingsmechanisme moet
exact worden uitgelijnd met het middelpunt van het
heupgewricht.

. De bovenbeenband (#1) moet ongeveer 2 cm onder de lies
worden gepositioneerd.

. De bovenbeenband (#2) moet ongeveer 7 cm boven de knie
worden gepositioneerd.

Aanpassen van de bandlengte

Wikkel overtollig bandmateriaal om de
bandopwinder/bandenopslag nadat de gewenste lengte is
bepaald.

Inkorten van de banden (op maat knippen)

Bepaal de gewenste lengte, open het klittenband aan het
uiteinde van de band, trek de klittenbandsluiting los en knip de
band op de gewenste lengte af. Bevestig het klittenband
vervolgens weer stevig aan het uiteinde van de band.

Abductie- / adductie-instelling

Indien nodig kan de arts of orthopedisch technicus de abductie-
/adductiehoek aanpassen met behulp van de meegeleverde
inbussleutel/sleutel. De draagduur en het dagelijkse gebruik van
de orthese moeten door de behandelend arts worden bepaald op
basis van de postoperatieve status en het revalidatieschema. De
patiént dient de instructies van de arts met betrekking tot de
scharnierhoek en ROM-instellingen strikt op te volgen totdat er
medische toestemming is gegeven om de orthese te verwijderen.

Onderhoud

Handwas met een milde zeep Watertemperatuur lager dan 30°C
Uitsluitend aan de lucht drogen Niet drogen in een wasdroger of
blootstellen aan een warmtebron Geen bleekmiddel of
wasverzachter gebruiken Spoelen na blootstelling aan zweet,
zand of zout.

Waarschuwing

Als u tijdens het gebruik van dit product pijn, zwelling, huidirritatie
of ongemak ervaart, stop dan onmiddellijk met het gebruik en
raadpleeg uw behandelend arts. Dit product is uitsluitend
bedoeld als ondersteuningshulpmiddel. Het is niet ontworpen om
herhaling van letsel te voorkomen en dient niet ter vervanging
van een juiste medische diagnose of behandeling.

Productmaterialen

1.Band: Nylon

2.Gesp van de frame: Polyethyleen
3.Klittenband: Nylon

4 .Verbindingsstang: Roestvrij staal (RVS)

Contra-indicatie

Gebruik dit product niet als u last heeft van: Allergie voor de
gebruikte materialen Huidinfectie of open wonden Zwellingen of
zweren (ulcera) Ernstige hart-, long- of botaandoeningen zonder
goedkeuring van een arts.

Opslag, transport en levensduur

1. Levensduur: 5 jaar

2. Opslagomstandigheden: Vé6r gebruik bewaren in een droge,
schone en goed geventileerde omgeving

3. Transportomstandigheden: Het product moet tijdens opslag en
transport worden beschermd tegen stof, vocht en besmetting

Afvalverwerking
Afvoeren in overeenstemming met de lokale voorschriften.

Aansprakelijkheid

Neem contact op met de fabrikant in geval van
kwaliteitsproblemen met het product. Ernstige incidenten die
optreden tijdens het gebruik van het product moeten worden
gemeld aan de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de
gebruiker gevestigd is, en aan de fabrikant worden meegedeeld.
De criteria voor ernstige incidenten zijn vastgelegd in artikel 2, lid
65 van de EU-verordening (2017/745).

Garantie

Simple Medical (Shenzhen) Limited garandeert de
oorspronkelijke koper van dit product dat het vrij is van materiaal-
en fabricagefouten. De enige verplichting van Simple Medical
(Shenzhen) Limited in het geval van een inbreuk op de garantie
is het repareren of vervangen van het defecte product of de
defecte onderdelen.

Italiano

Grazie per aver acquistato questo prodotto.
Si prega di leggere attentamente queste istruzioni prima dell'uso.
Conservare questo manuale per future consultazioni.

Panoramica del prodotto

Descrizione del prodotto: Questo prodotto € realizzato in lega
di alluminio, acciaio inossidabile, schiuma e plastica. Viene
indossato all'esterno del corpo. Sostiene e stabilizza I'anca
limitando il movimento.

Nota: Questo prodotto non corregge patologie ossee o articolari.

Istruzioni per il ritrattamento: Il prodotto presenta un design
aperto. La cintura lombare e la struttura di supporto dell'anca
lavorano insieme per ridurre la pressione sulla regione dell'anca.
Migliora la vestibilita intorno alla vita e distribuisce
uniformemente le forze per aumentare il comfort durante I'uso.

Scopo previsto: Ortesi d'anca (inclusa ortesi di abduzione) per
la fissazione esterna e il supporto dell'articolazione dell'anca.

Indicazioni

. Uso post-operatorio dopo procedure mininvasive dell'anca.

. Riparazione del labbro, con o senza riparazione del gluteo
medio.

. Controllo del range di movimento (ROM) dopo intervento
chirurgico primario o di revisione dell'anca.

. Uso post-operatorio dopo riparazione prossimale dei
muscoli ischiocrurali.

Istruzioni per I'uso

Passo 1: Prendere il lato sinistro come esempio. Allentare la
cintura lombare (#3), le cinghie della coscia (#1 e #2) e il
cuscinetto (#5). Infilare la cintura lombare sinistra attraverso la
fessura nel supporto di plastica (Figure 1a—-3a).

Passo 2: Collegare le cinture lombari sinistra e destra attraverso
la fessura del supporto. Regolare la cintura lombare sulla vita.
Fissare la chiusura in Velcro (Figura 4a).

Passo 3: Posizionare il cuscinetto (#5) al centro. Fissarlo al
Velcro su entrambi i lati. Tagliare la piastra posteriore (#4) se
interferisce con la vestibilita (Figura 5a).

Passo 4: Indossare il tutore. Posizionare il telaio all'esterno della
gamba. Allineare il centro della cerniera con l'articolazione
dell'anca. Stringere la cintura lombare (Figure 6a—7a).

Passo 5: Utilizzare I'anello di trazione (#6) per regolare la
tensione della cintura lombare (Figura 7a).

Passo 6: Premere il pulsante (#7). Regolare I'asta di
collegamento alla lunghezza desiderata. Rilasciare il pulsante
per bloccarla (Figure 8a—9a).

Passo 7: Stringere le cinghie della coscia (#1 e #2). Mantenere il
telaio in posizione mentre si stringono le cinghie. Fissare tutte le
fibbie (#10) (Figure 10a—12a).

Passo 8: Regolare I'impostazione del ROM. Premere il pulsante
dell'angolo. Impostare I'angolo richiesto. Sollevare la fibbia di
regolazione dell'angolo (#9) in una posizione a 90°. Rimuovere la
carta antiadesiva del cuscinetto (Figura 10a).

Note importanti

. La lunghezza dell'asta di collegamento € pre-regolata dal
medico per garantire una stabilita ottimale dell'anca.

. Il centro di rotazione del meccanismo di regolazione
dell'angolo deve essere allineato con il centro
dell'articolazione dell'anca.

. La cinghia della coscia (#1) deve essere posizionata a circa
2 cm sotto l'inguine.

. La cinghia della coscia (#2) deve essere posizionata a circa
7 cm sopra il ginocchio.

Regolazione della lunghezza della cinghia

Dopo aver determinato la lunghezza richiesta, avvolgere il
materiale in eccesso della cinghia attorno al dispositivo di
stoccaggio della cinghia.

Regolazione tramite taglio della cinghia

Determinare la lunghezza necessaria, aprire il Velcro
all'estremita della cinghia, separare il gancio e il passante, e
tagliare la cinghia alla lunghezza desiderata. Quindi riattaccare
saldamente il Velcro all'estremita della cinghia.

Regolazione dell'abduzione / adduzione

Se necessario, il clinico puo regolare I'angolo di
abduzione/adduzione utilizzando la chiave fornita.

La durata dell'uso e il tempo di utilizzo giornaliero dell'ortesi
devono essere determinati dal medico in base alle condizioni
post-operatorie e al piano di riabilitazione.

Il paziente deve seguire le istruzioni del medico per quanto
riguarda |'angolo della cerniera e le impostazioni del ROM fino a
quando non viene data I'autorizzazione medica per la rimozione.

Manutenzione

Lavare a mano con detersivo delicato.

Temperatura dell'acqua inferiore a 30 °C.

Asciugare all'aria solo.

Non utilizzare asciugatrice né calore.

Non utilizzare candeggina né ammorbidente.
Sciacquare dopo l'esposizione a sudore, sabbia o sale.

Avvertenza

Se si avvertono dolore, gonfiore, irritazione cutanea o disagio
durante I'uso di questo prodotto, interrompere immediatamente
I'uso e consultare il medico.

Questo prodotto € solo un dispositivo di supporto. Non &
destinato a prevenire la ricorrenza di lesioni e non sostituisce una
diagnosi o un trattamento medico adeguati.

Materiali del prodotto

1.Cinghia: Nylon

2.Fibbia del supporto: Polietilene

3.Velcro: Nylon

4.Asta di collegamento: Acciaio inossidabile

Controindicazione

Non utilizzare questo prodotto se si presenta:

Allergia ai materiali.

Infezione cutanea o ferite aperte.

Gonfiore o ulcere.

Malattie cardiache, polmonari o ossee gravi senza approvazione
medica.

Stoccaggio, trasporto e durata

1.Durata: 5 anni.

2.Condizioni di stoccaggio: Conservare in un ambiente asciutto,
pulito e ben ventilato prima dell'uso.

3.Condizioni di trasporto: Il prodotto deve essere protetto da
polvere, umidita e contaminazione durante lo stoccaggio e il
trasporto.

Smaltimento
Smaltire secondo le normative locali.

Responsabilita

Contattare il produttore in caso di problemi di qualita del prodotto.
Gli incidenti gravi che si verificano durante I'uso del prodotto
devono essere segnalati alle autorita competenti dello Stato
membro dell'UE in cui si trova l'utente e notificati al produttore. |
criteri per gli incidenti gravi sono stabiliti all'articolo 2, paragrafo
65 del Regolamento UE (2017/745).

Garanzia

Simple Medical (Shenzhen) Limited garantisce all'utente che
acquista originariamente questo prodotto che esso € esente da
difetti di materiali e di fabbricazione. L'unico obbligo di Simple
Medical (Shenzhen) Limited in caso di violazione della garanzia
€ quello di riparare o sostituire il prodotto o le parti difettose.

Espanol
Gracias por adquirir este producto.

Lea estas instrucciones detenidamente antes de usarlo.
Conserve este manual para futuras consultas.

Descripcion general del producto

Descripcion del producto: Este producto esta fabricado en
aleacion de aluminio, acero inoxidable, esponja y plastico. Se
coloca en el exterior del cuerpo. Proporciona soporte y estabiliza
la cadera limitando el movimiento.

Nota: Este producto no corrige afecciones 6seas ni articulares.

Instrucciones de reprocesamiento: El producto tiene un
disefio abierto. La banda lumbar y la estructura de soporte de la
cadera funcionan conjuntamente para reducir la presion en la
region de la cadera. Mejora el ajuste alrededor de la cintura y
distribuye la fuerza de manera uniforme para aumentar la
comodidad durante el uso.

Finalidad prevista: Ortesis de cadera (incluida ortesis de
abduccion) para la fijacion externa y el soporte de la articulacion
de la cadera.

Indicaciones

. Uso posoperatorio tras procedimientos minimamente
invasivos de cadera.

. Reparacion del labrum, con o sin reparacion del gluteo
medio.

. Control del rango de movimiento (ROM) tras cirugia
primaria o de revision de cadera.

. Uso posoperatorio tras la reparacion proximal de los
isquiotibiales.

Instrucciones de uso

Paso 1: Tome el lado izquierdo como ejemplo. Afloje la banda
lumbar (#3), las correas del muslo (#1 y #2) y la almohadilla (#5).
Pase la banda lumbar izquierda a través de la ranura del soporte
de plastico (Figuras 1a-3a).

Paso 2: Conecte las bandas lumbares izquierda y derecha a
través de la ranura del soporte. Ajuste la banda lumbar a la
cintura. Asegure el cierre de velcro (Figura 4a).

Paso 3: Coloque la almohadilla (#5) en el centro. Fijela al velcro
de ambos lados. Recorte la placa trasera (#4) si interfiere con el
ajuste (Figura 5a).

Paso 4: Coléquese la ortesis. Sitle el marco en la parte externa
de la pierna. Alinee el centro de la bisagra con la articulacion de
la cadera. Apriete la banda lumbar (Figuras 6a—7a).

Paso 5: Utilice la anilla de traccion (#6) para ajustar la tension de
la banda lumbar (Figura 7a).

Paso 6: Presione el botén (#7). Ajuste la biela a la longitud
deseada. Suelte el boton para bloquearla (Figuras 8a—9a).

Paso 7: Apriete las correas del muslo (#1 y #2). Mantenga el
marco en su posicion mientras aprieta las correas. Asegure
todas las hebillas (#10) (Figuras 10a—12a).

Paso 8: Ajuste la configuracion del ROM. Presione el botén de
angulo. Establezca el angulo requerido. Levante la hebilla de
ajuste de angulo (#9) a una posicion de 90°. Retire la tarjeta
antiadherente de la almohadilla (Figura 10a).

Notas importantes

. La longitud de la biela ha sido preajustada por el médico
para garantizar una estabilidad 6ptima de la cadera.

. El centro de pivote del mecanismo de ajuste de angulo
debe alinearse con el centro de la articulacion de la cadera.

. La correa del muslo (#1) debe colocarse aproximadamente
a 2 cm por debajo de la ingle.

. La correa del muslo (#2) debe colocarse aproximadamente
a7 cm por encima de la rodilla.

Ajuste de la longitud de la correa

Después de determinar la longitud requerida, enrolle el
excedente de la correa alrededor del dispositivo de
almacenamiento de la misma.

Ajuste por corte de la correa

Determine la longitud necesaria, abra el velcro al final de la
correa, separe el cierre de gancho y bucle, y corte la correa a la
longitud deseada. Vuelva a fijar el velcro de forma segura al
extremo de la correa.

Ajuste de abduccion / aduccién

Si es necesario, el médico puede ajustar el angulo de
abduccién/aduccion utilizando la llave suministrada.

La duracion del uso y el tiempo diario de la ortesis deben ser
determinados por el médico en funcién de la condicion
posoperatoria y el plan de rehabilitacion.

El paciente debe seguir las instrucciones del médico con
respecto al angulo de la bisagra y la configuracion del ROM
hasta que se autorice médicamente su retirada.

Mantenimiento

Lavar a mano con detergente suave.
Temperatura del agua por debajo de 30 °C.
Secar al aire Gnicamente.

No usar secadora ni calor.

No usar lejia ni suavizante.

Aclarar tras la exposicion a sudor, arena o sal.

Advertencia

Si experimenta dolor, hinchazon, irritacion de la piel o molestias
mientras usa este producto, interrumpa su uso inmediatamente y
consulte a su médico.

Este producto es unicamente un dispositivo de soporte. No esta
disefiado para prevenir la recurrencia de lesiones y no sustituye
el diagnéstico o tratamiento médico adecuado.

Materiales del producto
1.Correa: Nailon

2.Hebilla del soporte: Polietileno
3.Velcro: Nailon

4 .Biela: Acero inoxidable

Contraindicacion

No use este producto si presenta:

Alergia a los materiales.

Infeccion cutanea o heridas abiertas.

Hinchazon o Glceras.

Enfermedades cardiacas, pulmonares u dseas graves sin la
aprobacién médica.

Almacenamiento, transporte y vida util

1.Vida dtil: 5 afios.

2.Condiciones de almacenamiento: Conserve en un entorno
seco, limpio y bien ventilado antes de su uso.

3.Condiciones de transporte: El producto debe protegerse del
polvo, la humedad y la contaminacién durante el
almacenamiento y el transporte.

Eliminacién
Deséchelo de acuerdo con la normativa local.




Responsabilidad

Comuniquese con el fabricante en caso de problemas de calidad
con el producto. Los accidentes graves que ocurran durante el
uso del producto deben notificarse a las autoridades
competentes del Estado miembro de la UE donde se encuentre
el usuario y comunicarse al fabricante. Los criterios para
accidentes graves se establecen en el Articulo 2, parrafo 65 del
Reglamento (UE) 2017/745.

Garantia

Simple Medical (Shenzhen) Limited garantiza al usuario que
compro originalmente este producto que esta libre de defectos en
materiales y mano de obra. La Unica obligacion de Simple
Medical (Shenzhen) Limited en caso de incumplimiento de la
garantia sera reparar o reemplazar el producto o las piezas
defectuosas.

Portugués

Obrigado por adquirir este produto.
Leia atentamente estas instrugées antes da utilizagao.
Guarde este manual para referéncia futura.

Visao Geral do Produto

Descrigao do Produto: Este produto é fabricado em liga de
aluminio, ago inoxidavel, esponja e plastico. E um dispositivo de
uso externo (aplicado externamente ao corpo). Fornece suporte
e estabilizagdo ao quadril através da limitagdo de movimentos.
Nota: Este produto nédo corrige condigcdes 6sseas ou articulares.

Instrugdes de Reprocessamento: O produto apresenta um
design aberto. A cinta abdominal e a estrutura de suporte do
quadril atuam em conjunto para reduzir a presséo na regido do
quadril. Melhora o ajuste em torno da cintura e distribui a forca
de forma uniforme para aumentar o conforto de utilizagéo.

Finalidade Prevista: Ortese de quadril (incluindo értese de
abducéo) para fixagado externa e suporte da articulagédo do
quadril.

Indicagbes

. Uso pds-operatério apés procedimentos minimamente
invasivos do quadril.

. Reparagéo labral, com ou sem reparagéo do gliteo médio.

. Controle da amplitude de movimento (ROM) ap6s cirurgia
primaria ou de revisdo do quadril.

. Uso pds-operatério apos reparagédo proximal dos
isquiotibiais.

Instrugoes de Uso
Passo 1: Tomando o lado esquerdo como exemplo. Afrouxe a

cinta abdominal (#3), as tiras da coxa (#1 e #2) e a almofada (#5).

Passe a cinta abdominal esquerda pela ranhura do suporte
plastico (Figuras 1a—3a).

Passo 2: Conecte as cintas abdominais esquerda e direita
através da ranhura do suporte. Ajuste a cinta abdominal ao redor
da cintura. Fixe o fecho de velcro (Figura 4a).

Passo 3: Posicione a almofada (#5) no centro. Fixe-a ao velcro
de ambos os lados. Se necessario, recorte a placa posterior (#4)
caso ela interfira no ajuste (Figura 5a).

Passo 4: Coloque a 6rtese. Posicione a estrutura na parte
externa da perna. Alinhe o centro da articulagdo com a
articulagéo do quadril. Aperte a cinta abdominal (Figuras 6a—7a).

Passo 5: Utilize o anel de tragao (#6) para ajustar o aperto da
cintura (Figura 7a).

Passo 6: Pressione o botéo (#7). Ajuste a haste de conexao para
o comprimento desejado. Solte o botdo para bloquea-la (Figuras
8a-9a).

Passo 7: Aperte as tiras da coxa (#1 e #2). Mantenha a estrutura
na posigdo correta enquanto aperta as tiras. Fixe todas as fivelas
(#10) (Figuras 10a—12a).

Passo 8: Ajuste a configuragdo de amplitude de movimento
(ROM). Pressione o botao de angulo e defina o angulo
necessario. Levante a fivela de ajuste de angulo (#9) para a
posigdo de 90° . Remova a pelicula protetora antiaderente da
almofada (Figura 10a).

Notas Importantes

. comprimento da haste de ligagéo é pré-ajustado pelo
médico para garantir a estabilidade ideal da anca.

. centro de rotagdo do mecanismo de ajuste angular deve
estar alinhado com o centro da articulagéo da anca.

. A tira da coxa (#1) deve ser posicionada aproximadamente
2 cm abaixo da virilha.

. A tira da coxa (#2) deve ser posicionada aproximadamente
7 cm acima do joelho.

Ajuste do Comprimento das Tiras
Apds determinar o comprimento necessario, enrole o excesso de
material da tira no dispositivo de armazenamento da cinta.

Corte e Ajuste das Tiras

Determine o comprimento necessario, abra o fecho de Velcro na
extremidade da tira, separe o sistema de fecho tipo gancho e
lago e corte a tira ao comprimento desejado.

Em seguida, volte a fixar firmemente o Velcro na extremidade da
tira.

Ajuste de Abdugéo / Adugao

Se necessario, o profissional de saide pode ajustar o angulo de
abdugéo/adugao utilizando a chave fornecida.

O tempo de utilizagao e a duragao diaria da utilizagao da 6rtese
devem ser definidos pelo médico, com base na condigdo pds-
operatdria e no plano de reabilitagdo.O paciente deve seguir
rigorosamente as instrugdes médicas relativas ao angulo da
dobradica e as definicdes de ROM, até que seja concedida
autorizagdo médica para remogao do dispositivo.

Manutengao

Lavar a mao com detergente suave.

Temperatura da agua inferior a 30° C.

Secar ao ar livre apenas.

Nao utilizar maquina de secar nem fontes de calor.
Nao utilizar lixivia nem amaciador de roupa.
Enxaguar ap6s exposigdo a suor, areia ou sal.

Aviso

Se sentir dor, inchago, irritagao cutanea ou desconforto durante a
utilizagéo deste produto, interrompa imediatamente o uso e
consulte o seu médico.

Este produto é apenas um dispositivo de suporte. Nao se destina
a prevenir recorréncia de leses e nao substitui diagndstico ou
tratamento médico adequado.

Materiais do Produto

1. Tira: Nylon

2. Fivela do suporte: Polietileno

3. Fecho de Velcro: Nylon

4. Haste de ligagao: Ago inoxidavel

Contraindicagées

Nao utilize este produto se apresentar:

Alergia aos materiais

Infecgdo cutanea ou feridas abertas

Edema (inchago) ou ulceras

Doenga cardiaca, pulmonar ou éssea grave sem aprovagao
médica

Armazenamento, Transporte e Vida Util

1.Vida dtil: 5 anos

2.Condi¢des de armazenamento: Armazenar em ambiente seco,
limpo e bem ventilado antes da utilizagéo.

3.Condigdes de transporte: O produto deve ser protegido contra
poeira, humidade e contaminagéo durante o armazenamento e
transporte.

Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais
aplicaveis.

Responsabilidade

Em caso de problemas de qualidade com o produto, contacte o
fabricante.

Os incidentes graves ocorridos durante a utilizagdo deste produto
devem ser comunicados as autoridades competentes do Estado-
Membro da Unido Europeia onde o utilizador esta localizado,
bem como notificados ao fabricante.

Os critérios para classificagado de incidentes graves estdo
definidos no Artigo 2.°, n.° 65 do Regulamento (UE) 2017/745.

Garantia

A Simple Medical (Shenzhen) Limited garante ao utilizador
original que adquiriu este produto que o mesmo esta livre de
defeitos de material e de fabrico.

A Unica obrigagédo da Simple Medical (Shenzhen) Limited em
caso de incumprimento da garantia sera a reparagdo ou
substituicdo do produto defeituoso ou das respetivas pegas.

Polski

Dziekujemy za zakup tego produktu.
Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje.
Zachowaj te instrukcje do przysztego uzytku.

Przeglad produktu

Opis produktu: Produkt wykonany jest ze stopu aluminium, stali
nierdzewnej, ggbki oraz tworzywa sztucznego. Jest noszony na
zewnatrz ciata. Zapewnia wsparcie i stabilizacje stawu
biodrowego poprzez ograniczenie jego ruchu.

Uwaga: Produkt nie stuzy do korygowania schorzen kosci ani
stawow.

Instrukcja dotyczaca konstrukcji produktu: Produkt posiada
otwartg konstrukcje. Pas biodrowy oraz struktura podtrzymujgca
staw biodrowy wspotpracujg w celu zmniejszenia nacisku w
okolicy biodra, poprawy dopasowania w talii oraz rownomiernego
rozktadu sity, co zwigksza komfort noszenia.

Przeznaczenie: Orteza stawu biodrowego (w tym orteza
odwodzgca) przeznaczona do zewnetrznej stabilizacji i podparcia
stawu biodrowego.

Wskazania do stosowania

. Pooperacyjne stosowanie po matoinwazyjnych zabiegach
stawu biodrowego

. Naprawa obrgbka stawowego (labrum), z lub bez
rekonstrukgcji miesnia posladkowego $redniego

. Kontrola zakresu ruchu (ROM) po pierwotnej lub rewizyjnej
operacji stawu biodrowego

. Pooperacyjne stosowanie po rekonstrukcji proksymalnego
$ciegna migs$ni kulszowo-goleniowych

Instrukcja uzytkowania

Krok 1: Na przyktadzie lewej strony. Poluzuj pas biodrowy (#3),
paski udowe (#1 i #2) oraz poduszke (#5). Przet6z lewy pas
biodrowy przez otwor w plastikowym wsporniku (rysunki 1a—3a).

Krok 2: Potgcz lewy i prawy pas biodrowy przez otwér wspornika.
Dopasuj pas do obwodu talii. Zabezpiecz zapigcie na rzep
(Velcro) (rysunek 4a).

Krok 3: Umie$¢ poduszke (#5) na $rodku. Przymocuj jg do rzepa
po obu stronach. W razie potrzeby przytnij tylng ptytke (#4), jesli
przeszkadza w dopasowaniu (rysunek 5a).

Krok 4: Zatoz orteze. Umie$¢ rame po zewnetrznej stronie nogi.
Dopasuj $rodek zawiasu do $rodka stawu biodrowego. Dociggnij
pas biodrowy (rysunki 6a—7a).

Krok 5: Uzyj pierécienia regulacyjnego (#6) do regulacji napigcia
pasa biodrowego (rysunek 7a).

Krok 6: Nacisnij przycisk (#7). Wyreguluj dlugo$¢ tacznika do
wymaganej wartosci. Zwolnij przycisk, aby zablokowa¢
ustawienie (rysunki 8a—9a).

Krok 7: Dociagnij paski udowe (#1 i #2). Utrzymuj rame w
odpowiedniej pozycji podczas regulacji paskéw. Zabezpiecz
wszystkie klamry (#10) (rysunki 10a—12a).

Krok 8: Ustaw zakres ruchu (ROM). Nacisnij przycisk regulacji
kata. Ustaw wymagany kat. Unie$ klamre regulacji kata (#9) do
pozycji 90° . Usun karte zapobiegajaca przywieraniu z poduszki
(rysunek 10a).

Wazne uwagi

. Dtugos¢ tacznika jest wstepnie regulowana przez lekarza w
celu zapewnienia optymalnej stabilizacji stawu biodrowego.

. Punkt obrotu mechanizmu regulacji kata musi by¢
wyréwnany ze $rodkiem stawu biodrowego.

. Pasek udowy (#1) powinien znajdowac si¢ okoto 2 cm
ponizej pachwiny.

. Pasek udowy (#2) powinien znajdowac si¢ okoto 7 cm
powyzej kolana.

Regulacja dlugosci paskow
Po ustaleniu wymaganej dtugosci nalezy owingé nadmiar
materiatu wokét uchwytu do przechowywania paskow.

Regulacja poprzez przycigcie paskow

Okresl wymagang dtugos¢, otwdrz rzep na koncu paska, rozdziel
zapiecie haczyk—petelka, a nastepnie przytnij pasek do
wymaganej dlugosci. Nastepnie ponownie i solidnie przymocuj
rzep na koncu paska.

Regulacja odwodzenia / przywodzenia

W razie potrzeby lekarz moze dostosowac kat
odwodzenia/przywodzenia za pomocg dostarczonego klucza.
Czas noszenia ortezy oraz dzienny czas uzytkowania powinny
by¢ okreslone przez lekarza na podstawie stanu pooperacyjnego
i planu rehabilitacji.

Pacjent powinien przestrzegac¢ zalecen lekarza dotyczgcych
ustawien kata zawiasu i ROM az do uzyskania zgody medycznej
na zdjecie ortezy.

Konserwacja

Pra¢ recznie w tagodnym detergencie.

Temperatura wody ponizej 30° C.

Suszy¢ wylgcznie na powietrzu.

Nie uzywac suszarki ani zrédet ciepta.

Nie stosowa¢ wybielaczy ani ptynéw zmigkczajgcych.

Po kontakcie z potem, piaskiem lub solg doktadnie wyptukaé
produkt.

Ostrzezenia

W przypadku wystgpienia bélu, obrzeku, podraznienia skory lub
dyskomfortu podczas uzytkowania nalezy natychmiast
zaprzestac¢ stosowania produktu i skonsultowac sie z lekarzem.
Produkt jest wytacznie urzgdzeniem wspomagajgcym. Nie jest
przeznaczony do zapobiegania ponownym urazom i nie
zastepuje wiasciwej diagnozy ani leczenia medycznego.

Materiaty produktu

1.Pasek: nylon

2.Klamra wspornika: polietylen
3.Rzep (Velcro): nylon

4 tacznik: stal nierdzewna

Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ produktu w przypadku:

alergii na materiaty

infekcji skory lub otwartych ran

obrzekéw lub owrzodzen

ciezkich choréb serca, ptuc lub uktadu kostnego bez zgody
lekarza

Przechowywanie, transport i okres trwatosci

1.0kres trwatosci: 5 lat

2.Warunki przechowywania: przechowywa¢ w suchym, czystym i
dobrze wentylowanym miejscu przed uzyciem

3.Warunki transportu: produkt musi by¢ chroniony przed kurzem,
wilgocig i zanieczyszczeniem podczas przechowywania i
transportu

Utylizacja
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Odpowiedzialnos¢

W przypadku probleméw jakosciowych nalezy skontaktowac sig z
producentem.

Powazne incydenty zwigzane z uzytkowaniem produktu nalezy
zgtosi¢ wlasciwym organom panstwa cztonkowskiego UE, w
ktoérym znajduje sig uzytkownik, oraz powiadomi¢ producenta.
Kryteria powaznych incydentéw okreslono w art. 2 pkt 65
rozporzgdzenia UE (2017/745).

Gwarancja

Simple Medical (Shenzhen) Limited gwarantuje pierwotnemu
nabywcy, ze produkt jest wolny od wad materiatowych i
produkcyjnych.

W przypadku naruszenia warunkéw gwarancji jedynym
zobowigzaniem Simple Medical (Shenzhen) Limited jest naprawa
lub wymiana wadliwego produktu lub jego czesci.

Dékujeme Vam za zakoupeni tohoto vyrobku.
Pred pouzitim si peclivé prectéte tento navod k pouZiti.
Uschoveijte tento navod pro budouci pouziti.

Prehled vyrobku

Popis vyrobku: Tento vyrobek je vyroben z hlinikové slitiny,
nerezové oceli, pény a plastu. Nosi se na vnéjsi strané téla.
Poskytuje oporu a stabilizaci ky¢elniho kloubu omezenim jeho
pohybu.

Poznamka: Tento vyrobek neni uréen ke korekci onemocnéni
kosti nebo kloubu.

Konstrukce vyrobku: Vyrobek ma otevienou konstrukci.
Bederni pas a podptrna konstrukce kycelniho kloubu spole¢né
snizuji tlak v oblasti ky¢le, zlepSuji pfizpusobeni v oblasti pasu a
rovnomérné rozkladaji tlak, ¢imz zvysuji komfort pfi noseni.

Urceny ugel: Ortéza kyc€elniho kloubu (véetné abdukéni ortézy)
uréena k externi fixaci a podpofe ky€elniho kloubu.

Indikace

. Pooperac¢ni pouziti po minimalné invazivnich vykonech
kyc¢elniho kloubu.

. Rekonstrukce acetabularniho labra s rekonstrukci nebo bez
rekonstrukce stfedniho hyzdového svalu (musculus gluteus
medius).

. Kontrola rozsahu pohybu (ROM) po primarni nebo revizni
operaci ky&elniho kloubu.

. Pooperac¢ni pouziti po rekonstrukci proximalni hamstringové
Slachy.

Navod k pouziti

Krok 1: Jako pfiklad pouzijte levou stranu. Uvolnéte bederni pas
(#3), stehenni popruhy (#1 a #2) a podlozku (#5). Proviéknéte
levy bederni pas otvorem v plastovém drzaku (obrazky 1a-3a).

Krok 2: Spojte levy a pravy bederni pas pomoci otvoru v drzaku.
Nastavte pas podle obvodu pasu. Pevné zajistéte zapinani na
suchy zip (Velcro) (obrazek 4a).

Krok 3: Umistéte podlozku (#5) doprostfed. Pfipevnéte ji k
suchému zipu na obou stranach. V pfipadé potreby zkratte zadni
desticku (#4), pokud brani spravnému usazeni (obrazek 5a).

Krok 4: Nasadte ortézu. Umistéte ram na vnéjsi stranu nohy.
Zarovnejte stfed kloubu zavésu se stfedem kycelniho kloubu.
Dotahnéte bederni pas (obrazky 6a-7a).

Krok 5: Pomoci nastavovaciho krouzku (#6) upravte utazeni
bederniho pasu (obrazek 7a).

Krok 6: Stisknéte tlacitko (#7). Nastavte spojovaci ty¢ na
pozadovanou délku. Uvolnéte tlacitko, aby se zajistila v
nastavené poloze (obrazky 8a—9a).

Krok 7: Dotahnéte stehenni popruhy (#1 a #2). Pfi dotahovani
popruht drzte rdm ve spravné poloze. Zajistéte vSechny prezky
(#10) (obrazky 10a—12a).

Krok 8: Nastavte rozsah pohybu (ROM). Stisknéte tlacitko pro
nastaveni Uhlu. Nastavte pozadovany thel. Zvednéte prezku pro
nastaveni Uhlu (#9) do polohy 90°. Odstrarite ochrannou kartu
proti pfilepeni z podlozky (obrazek 10a).

Dulezité poznamky

. Délka spojovaci ty¢e je pfedem nastavena Iékafem, aby
byla zajisténa optimalni stabilita kycelniho kloubu.

. Stred otaceni mechanismu pro nastaveni Ghlu musi byt
zarovnan se stfedem kyc¢elniho kloubu.

. Stehenni popruh (#1) by mél byt umistén pfiblizné 2 cm pod
tislem.

. Stehenni popruh (#2) by mél byt umistén pfiblizné 7 cm nad
kolenem.

Nastaveni délky popruhu
Po uréeni poZadované délky ovirite pfebyte¢ny material popruhu
kolem zafizeni pro uloZeni popruhu.

Uprava délky popruhu zastfizenim

Uréete pozadovanou délku, oteviete suchy zip na konci popruhu,
oddélte hackovou a smyckovou ¢ast zapinani a zastfihnéte
popruh na pozadovanou délku. Poté suchy zip znovu pevné
pfipevnéte ke konci popruhu.

Nastaveni abdukce / addukce

V pfipadé potfeby muZe zdravotnicky pracovnik nastavit ihel
abdukce/addukce pomoci dodaného klice.

Doba noseni ortézy a denni doba pouZzivani musi byt stanovena
lékafem na zakladé pooperacniho stavu a rehabilitaéniho planu.
Pacient musi dodrZzovat pokyny lékafe tykajici se nastaveni thlu
zavésu a ROM, dokud neni vydano Iékafské povoleni k sejmuti
ortézy.

Udrzba

Perte ru¢né s pouzitim jemného praciho prostredku
Teplota vody nesmi prekrocit 30 °C

Suste pouze na vzduchu

Nepouzivejte susi¢ku ani zdroje tepla

Nepouziveijte bélidla ani avivaz

Po kontaktu s potem, piskem nebo slanou vodou vyrobek
oplachnéte

Upozornéni

Pokud se béhem pouzivani vyrobku objevi bolest, otok,
podrazdéni pokozky nebo nepfijemné pocity, okamzité prestarite
vyrobek pouzivat a obratte se na svého lékare.

Tento vyrobek je uréen pouze jako podplrna pomucka. Neni
uréen k prevenci opakovaného poranéni a nenahrazuje spravnou
lékarskou diagndzu ani lécbu.

Materialy vyrobku

1.Popruh: nylon

2.Prezka drzaku: polyethylen
3.Suchy zip (Velcro): nylon
4.Spojovaci ty¢: nerezova ocel

Kontraindikace

Nepouzivejte tento vyrobek, pokud mate:

alergii na materialy vyrobku

kozni infekci nebo oteviené rany

otok nebo viedy

zavazné onemocnéni srdce, plic nebo kosti bez souhlasu Iékare.

Skladovani, preprava a Zivotnost

1.Zivotnost: 5 let

2.Podminky skladovani: Pfed pouzitim uchovavejte vyrobek na
suchém, Cistém a dobfe vétraném misté

3.Podminky prepravy: Béhem skladovani a pfepravy musi byt
vyrobek chranén pred prachem, vihkosti a znecisténim

Likvidace
Vyrobek zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Odpovédnost

V ptipadé problému s kvalitou vyrobku kontaktujte vyrobce.
Zavazné nezadouci pfihody, ke kterym dojde béhem pouzivani
vyrobku, musi byt nahlaseny pfisluSnému organu ¢lenského statu
Evropské unie, ve kterém se uZivatel nachazi, a zarover
oznameny vyrobci.

Kritéria pro zavazné nezadouci pfihody jsou stanovena v ¢lanku
2, odstavci 65 nafizeni Evropské unie (EU) 2017/745.

Zaruka

Simple Medical (Shenzhen) Limited zaru¢uje puvodnimu
kupujicimu, Ze tento vyrobek je bez vad materidlu a zpracovani.
V ptipadé poruseni zaruénich podminek je jedinou povinnosti
spole¢nosti Simple Medical (Shenzhen) Limited oprava nebo
vyména vadného vyrobku nebo jeho soucasti.

Slovendina

Dakujeme, Ze ste si zakupili tento vyrobok.
Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouzitie.
Uschovaijte si tento navod na buduce pouZitie.

Prehlad vyrobku

Opis vyrobku: Tento vyrobok je vyrobeny z hlinikovej zliatiny,
nehrdzavejucej ocele, peny a plastu. Nosi sa na vonkajsej strane
tela. Poskytuje oporu a stabilizaciu bedrového kibu obmedzenim
jeho pohybu.

Poznamka: Tento vyrobok nie je uréeny na korekciu ochoreni
kosti alebo kibov.

Konstrukcia vyrobku: Vyrobok ma otvorenu konstrukciu.
Bedrovy pas a podporna konstrukcia bedrového kibu spolu
zniZuja tlak v oblasti bedra, zlepsuju prispdsobenie v oblasti pasu
a rovnomerne rozkladaju tlak, ¢im zvySuju komfort pri noseni.

Uréeny Géel: Ortéza bedrového kibu (vratane abdukénej ortézy)
uréena na vonkajsiu fixaciu a podporu bedrového kibu.

Indikacie

. Pooperaéné pouzitie po minimalne invazivnych vykonoch
bedrového kibu

. Rekonstrukcia acetabularneho labra s rekonstrukciou alebo
bez rekonstrukcie stredného sedacieho svalu (musculus
gluteus medius)

. Kontrola rozsahu pohybu (ROM) po primarnej alebo reviznej
operacii bedrového kibu

. Pooperaéné pouzitie po rekonstrukcii proximalnej
hamstringovej $lachy

Navod na pouzitie

Krok 1: Ako priklad pouzite lavu stranu. Uvolnite bedrovy pas
(#3), stehenné popruhy (#1 a #2) a podlozZku (#5). Prevlecte lavy
bedrovy pas cez otvor v plastovom drziaku (obrazky 1a-3a).

Krok 2: Spojte lavy a pravy bedrovy pas cez otvor v drziaku.
Nastavte pas podla obvodu pasa. Pevne zaistite zapinanie na
suchy zips (Velcro) (obrazok 4a).

Krok 3: Umiestnite podlozku (#5) do stredu. Pripevnite ju k
suchému zipsu na oboch stranach. V pripade potreby skratte
zadnu platriu (#4), ak brani sprdvnemu nasadeniu (obrazok 5a).

Krok 4: Nasadte ortézu. Umiestnite rdm na vonkaj$iu stranu nohy.

Zarovnaijte stred kibu zavesu so stredom bedrového kibu.
Dotiahnite bedrovy pas (obrazky 6a-7a).

Krok 5: Pomocou utahovacieho krizku (#6) nastavte utiahnutie
bedrového pasu (obrazok 7a).

Krok 6: Stlacte tlacidlo (#7). Nastavte spojovaciu ty¢ na
pozadovanu dizku. Uvolnite tlagidlo, aby sa zaistila v nastavenej
polohe (obrazky 8a—9a).

Krok 7: Dotiahnite stehenné popruhy (#1 a #2). Po¢as
utahovania popruhov drzte ram v spravnej polohe. Zaistite vSetky
pracky (#10) (obrazky 10a—12a).

Krok 8: Nastavte rozsah pohybu (ROM). Stlacte tlacidlo na
nastavenie uhla. Nastavte poZzadovany uhol. Zdvihnite pracku na
nastavenie uhla (#9) do polohy 90°. Odstrarite ochrannu féliu
proti prilepeniu z podlozky (obrazok 10a).

Doélezité upozornenia

. Dizku spojovacej ty&e vopred nastavi lekar, aby sa
zabezpegila optimalna stabilita bedrového kibu.

. Stred oto¢ného bodu mechanizmu nastavenia uhla musi byt
zarovnany so stredom bedrového kibu.

. Stehenny popruh (#1) ma byt umiestneny priblizne 2 cm pod
slabinou.

. Stehenny popruh (#2) ma byt umiestneny priblizne 7 cm nad
kolenom.

Nastavenie dizky popruhu
Po ur&eni pozadovanej dizky ovifite prebytoény material popruhu
okolo drziaka na uloZenie popruhu.

Uprava dizky popruhu skratenim

Uréte poZadovanu dizku, otvorte suchy zips na konci popruhu,
oddelte hacikovu a slu¢kovu East' zapinania, skratte popruh na
pozadovanu dizku a nasledne znovu pevne pripevnite suchy zips
na koniec popruhu.

Nastavenie abdukcie / addukcie

V pripade potreby mdze zdravotnicky pracovnik nastavit uhol
abdukcie/addukcie pomocou dodaného kltU¢a.

Dizku nosenia ortézy a denny &as pouzivania uréi lekar na
zaklade pooperacného stavu pacienta a rehabilitatného planu.
Pacient musi dodrziavat pokyny lekara tykajluce sa nastavenia
uhla zavesu a rozsahu pohybu (ROM), az kym lekar nepovoli
odstranenie ortézy.

Udrzba

Perte ru¢ne s pouzitim jemného pracieho prostriedku
Teplota vody nesmie presiahnut 30 °C

Suste iba na vzduchu

Nepouzivajte susicku ani zdroje tepla

Nepouzivajte bielidla ani avivaz

Po kontakte s potom, pieskom alebo slanou vodou vyrobok
oplachnite

Upozornenie

Ak sa poc¢as pouzivania vyrobku objavi bolest, opuch,
podrazdenie pokozky alebo neprijemny pocit, okamzite prestarite
vyrobok pouzivat' a obratte sa na svojho lekara.

Tento vyrobok je uréeny iba ako podporna pomdcka. Nie je
uréeny na prevenciu opatovného poranenia a nenahradza
spravnu lekarsku diagnostiku ani liecbu.

Materialy vyrobku

1.Popruh: nylon

2.Pracka drziaka: polyetylén

3.Suchy zips (Velcro): nylon
4.Spojovacia ty¢: nehrdzavejica ocel

Kontraindikacie

Nepouzivajte tento vyrobok, ak mate:

alergiu na materialy vyrobku

infekciu koZe alebo otvorené rany

opuch alebo vredy

zavazné ochorenie srdca, pluc alebo kosti bez suhlasu lekara

Skladovanie, preprava a Zivotnost’

1.Zivotnost: 5 rokov.

2.Podmienky skladovania: Pred pouzitim skladujte vyrobok na
suchom, ¢istom a dobre vetranom mieste.

3.Podmienky prepravy: Pocas skladovania a prepravy musi byt
vyrobok chraneny pred prachom, vihkostou a znec€istenim.

Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

Zodpovednost’

V pripade problémov s kvalitou vyrobku kontaktujte vyrobcu.
Zavazné nehody, ku ktorym déjde po€as pouzivania vyrobku,
musia byt nahlasené prislusnému organu ¢lenského statu
Eurdpskej Unie, v ktorom sa pouzivatel nachadza, a zaroven
oznamené vyrobcovi.

Kritéria zavaznych nehdd st uvedené v €lanku 2 ods. 65
nariadenia Eurépskej tnie (EU) 2017/745.

Zaruka

Simple Medical (Shenzhen) Limited poskytuje pévodnému
kupujucemu zaruku, Ze tento vyrobok je bez chyb materialu a
vyroby.

V pripade porusenia zaruénych podmienok je jedinou
povinnostou spoloénosti Simple Medical (Shenzhen) Limited
oprava alebo vymena chybného vyrobku alebo jeho ¢asti.

Pycckun

Bnaropaapum Bac 3a npuoGpeTeHne AaHHOTO N3aenus.

Mepea “cnonb3oBaHMEM BHUMATENBHO MPOYMTaNTE HacTosLee
PYKOBOACTBO.

CoxpaHuTe JaHHOE PyKOBOACTBO AMs AarbHenLero
MCMOMb30BaHMs.

0630p usgenusa

OnucaHue uspenus: [laHHoe n3genve UroTOBIIEHO U3
anioMUHUEBOTO CMaBa, HepXKaBetoLLeli cTanu, ryéyartoro
MaTepuana u nnactuka. OHo npegHa3Ha4yeHo AN HapyXXHOro
HoLLIeHVs1 Ha Tene. Maaenve obecneynBaeT NoaaepxKy v
cTabunusaumio Tazo6eJpeHHOro CycTaBa nyTeM orpaHNyYeHus
€ro ABWKEHUN.

MpumeyaHue: [laHHoe n3genve He NpegHasHa4YeHo Ans
KoppeKuum 3aboneBaHuii KOCTEN MU CYCTaBOB.

WHCTpYyKUMM MO KOHCTPYKUMUKM nsgenus: Manenve nveet
OTKPBITYI0 KOHCTPYKLMIO. [OsICHOM pemeHb 1 onopHast
KOHCTPYKLMSi Ta306€ApeHHOro cycTaBa COBMECTHO YMEHbLLAIOT
Harpysky Ha obnacTb Ta306epeHHOro CycTaBa, obecrneuvBatoT
6ornee NNoTHOe NpuUneraxHue K Tanum 1 paBHOMEpHoe
pacnpepeneHe AaBneHnst, NoBbILLAsi KOMGOPT MPY HOLLEHNN.
Ha3HauyeHue: OpTe3 TazobefpeHHOro cyctasa (Bkoyas
abayKUMOHHBI opTe3), NpeAHa3HaYeHHbI AN Hapy»XHON
huKcaLmumn 1 NoaaepKk1 TazobepeHHOro cycTasa.

Moka3aHusi K NPUMeHeHUIo

. MocneonepalyoHHOE NPUMEHEHME MOCHEe MANlOMHBA3NBHBIX
onepauuit Ha Ta3obeapeHHOM cycTaBe.

. Mocne BoccTaHoBNEHWst cycTaBHoM ry6el (labrum), ¢
BOCCTaHOBMEHUEM CPefHE AroANYHON MbiLLLibl Unu 6e3
Hero.

. KoHTponb o6bema asuxennin (ROM) nocne nepBuYHbIX Unn
MOBTOPHbIX ONepaLuii Ha Ta306eAPEHHOM CycTaBe.

. MocneonepaloHHOE NPUMEHEHME NOCHe BOCCTaHOBMEHNS!
NPOKCUManbHOrO CyXOXUMNWS 3afiHei NOBEpPXHOCTY Beapa.

WHCTpyKUMA No npUMeHeHUo

LWar 1: Ha npumepe neBoit ctopoHbl. OcnabbTe NosicHon peMeHb
(#3), 6eppeHHble pemun (#1 v #2) n nopywiky (#5). NpoaeHbTe
neBbIl MOSICHON PeMeHb Yepea Nna3 NnacTMKOBOrO KPOHLUTERHa
(pucyHku 1a-3a).

Lar 2: CoeauHnTe NeBblii 1 NPaBbli NMOSICHbIE PEMHU Yepes nas3
KpoHLWTenHa. OTperynupyinTe NosicHo peMeHb Mo pa3mepy
Tanuu. HagexHo 3akpenuTe 3actexky Velcro (pucyHok 4a).

Lar 3: Pacnonoxute noayLuky (#5) no ueHTpy. 3akpenuTe ee Ha
3acTexkax Velcro c 06enx ctopoH. MNpu HeobxoanmocTn
YKOpPOTWTE 3a[HI00 NNacTuHy (#4), ecnu oHa npensTcTByeT
npaBunbHOW Nocazke n3aenus (pUcyHok 5a).

LLar 4: HapeHbTe opTes. PacnonoxuTe kapkac ¢ HapyXHow
CTOPOHbI Hor. COBMECTUTE LIEHTP LLapHMUpa C LIEHTPOM
Ta3zobefpeHHOro cyctaBa. 3aTsiHUTE NOSICHOW peMeHb (PUCYHKU
6a-7a).

Lar 5: McnonbayiiTe perynupoBoYHoe KonbLo (#6) ans
PerynupoBKu NMOTHOCTY NpUeraH1si MOsICHOTrO PEMHS (PUCYHOK
7a).

LLar 6: HaxxmuTe kHomKy (#7). OTperynupyiite CoeanHUTENbHYIO
wTaHry o Heo6xoanMon AnuHel. OTNyCTUTE KHOMKY, YTOGbI
3achmKkcupoBaTh ee nonoxeHue (pucyHku 8a—9a).

LWar 7: 3atsHuTe 6eapeHHble peMHu (#1 1 #2). Bo Bpemsi
3aTArMBaHUs yAepXvBaiiTe kapkac B PaBUNbHOM MOMOXEHNN.
Bakpenute Bce npsbkku (#10) (pucyHkn 10a—12a).

Lar 8: OTperynupyiite ananasoH aswxkexuii (ROM). Haxmute
KHOTKY PerynupoBKu yria 1 yCTaHOBUTE HEOOXOAUMBIN yrori.
MoaHvmuTe drkcaTop perynuposku yrna (#9) B nonoxenwue 90°.
CHUMUTE 3aLUUTHYIO aHTUaAre3MOHHYIO MEHKY C MOAYLLKU
(pucyHok 10a).

BaxHble npumeyaHus

*  [InuHa coefuHUTENbHOW LUTAHMN NpeaBapUTensHO
OTperynupoBaHa BpayoM Anisi obecneyeHuns onTumansHom
cTabunbHOCTM Ta3o6epeHHOro CycTaBa.

. LleHTp wapH1pa MexaHuama perynmpoBKm yrna JOrmKeH
coBnagath C LIEHTPOM Ta3obeapeHHOro cycTaBa.

. BenpeHHbIt pemeHb (#1) gomkeH pacnonaratbCs NpUMEpPHO
Ha 2 CM HWKe naxoBoii obnactu.

. BenpeHHbIt pemeHb (#2) fgomkeH pacnonaratbCs NpUMEpHO
Ha 7 CM BbiLLE KOJIEHHOTO CyCTaBa.

PerynupoBka AnvHbI peMHs

Mocne onpeneneHns HeobxoAMMON ANMHBI HAMOTaWTe U3NULLIEK

PEMHSI Ha YCTPOMCTBO ATt XPaHEHUST PEMHSI.

MoparoHka peMHsA nyTem o6pe3ku

Onpegenute HEOGXOANMYIO ATIMHY PEMHSI, OTKPOTE 3aCTEXKY

Velcro Ha ero KoHLie, pasbeuHUTE 3aCTEXKY-TMMY4Ky, ObpexbTe

pemMeHb A0 TpebGyeMoii ANMHbI, 3aTEM HaZIEXHO 3akpenuTte

3acTexky Velcro obpaTHO Ha KOHLE PeMHS.

Perynup oTBef I np

Mpy He0GXOAMMOCTY Bpay MOXET OTPEryNMpoBaTh yron

oTBeAEHUs/MPUBEEHUS C MOMOLLIbIO BXOASILLETO B KOMMNEKT

raeyHoro Krova.

MpoomKMTENbHOCTb HOLLEHUS OpTE3a U eXeJHEBHOE BPeMsi ero

MCMONb30BaHUA OnpeensioTcs nevyalium Bpadyom B

3aBMCMMOCTM OT MOCHeonepaLoHHOTO COCTOSIHUS MaLMeHTa 1

nnaHa peabunutaumm.

MauueHT formkeH cobriogaThb ykasaHusi Bpada OTHOCUTENbHO

HaCTpoeK yrna wapHupa v Avana3soHa aswxeHuii (ROM) o

nony4yeHUst paspeLleHns Ha NpekpaLleHne UCMoNb3oBaHNUs

oprtesa.

O6cnyxuBaHue

Py4Has cTupka ¢ MCMonb30BaHMEM MSTKOro MOIOLLIEro CPpeACTBa.

Temnepatypa BoAbl He Bbiwe 30° C.

CyLUNTb TONMBKO ECTECTBEHHBLIM CMOCOGOM.

He ucnonbaoBaTh CyLINMbHYIO MaLLMHY WU UCTOYHUKM TeMna.

He ucnonbaoBaTh oT6enmeatens Unv KOHAULMOHEP Ans Genbs.

Mocne koHTaKkTa ¢ MOTOM, MECKOM WM CONIeHOW BOAOA

TLaTeNbHO NPOMbITb U3AEenVe.

MpeaynpexpeHue

Mpw nosiBneHun Gonw, oteka, pasapaxeHUst KOXu Unu

AuckomdopTa Bo BpEMS UCTOMNb30BaHWS U3AENUS HeMeANEeHHO

npekpaTuTe ero NpuMeHeHUe 1 obpaTUTECh K NevallemMy Bpady.

[laHHoe n3genve sIBNSETCS TONbKO OPTONEeAUYECKUM CPEACTBOM

nopaepxku. OHo He NpefHa3Ha4YeHo Ans NpefoTBpaLLeHUs

MOBTOPHbIX TPABM U He 3aMeHsieT NPOECCMOHANbHYI0

MeULIMHCKYIO AMarHOCTUKY UIU NeYeHue.

MaTtepuanbi usgenus

1. PemeHb: HEnnoH

2. MNpsbKkka KPOHLLTEHA: NonNuaTuneH

3. actexka Velcro: HelnoH

4. CoeguHuUTENbHas LUTaHra: HepxaseloLas cTanb

MpoTuBonokasaHus

He ucnonbayiite AaHHOe M3genve nNpu Hanu4uu:

annepriv Ha MaTepuarnsl U3Aenus;

KOXHOW UHEKLIMN NN OTKPBITLIX PaH;

BbIP@XXEHHOTO OTeKa UNu s13B;

Tshkernbix 3aboneBaHwii cepaua, Nerkux U KOCTHON CUCTEMbI

6e3 paspelLeHust Bpaya.

XpaHeHue, TPaHCMOPTUPOBKA M CPOK CNYXOGbl

1. Cpok cnyxb6bi: 5 neT.

2. YcnoBus xpaHeHwsi: [lo MCNONb30BaHUs XpaHWUTb U3aenue B

CYXOM, YUCTOM U XOPOLLO NPOBETPMBAEMOM MECTE.

3. YcnoBusi TpaHcnopTupoBku: Bo Bpemst xpaHeHus n

TPaHCMOPTUPOBKM M3[ENMe AOMKHO GbITb 3aLLUMLLEHO OT MbinK,

Braru 1 3arpsisHeHuii.

YTunusauusa

YTunusupyiite nagenve B COOTBETCTBUM C AEUCTBYIOLLIMMU

MECTHbIMU HOPMAaTUBHBLIMU TPEGOBaHUAMU.

OTBETCTBEHHOCTb

B cryyae o6HapyxeHust HeOCTaTKOB Ka4yecTBa U3genus

obpaTtuTech k NPOU3BOAUTEIO.

O ntoBbix CepbesHbIX MHLUMAEHTAX, BO3HUKLUMX NpU

MCMONb30BaHUM U3AEnisi, He06XoAMMO COOBLLTL

KOMMETEHTHOMY OopraHy rocygapcrsa — uneHa Esponeiickoro

€0103a, B KOTOPOM HaXOAWTCS MOfb30BaTeNb, @ TaKKe YBEAOMUTb

npousBoguTens.

KpuTepun cepbe3Horo MHLUMAEHTa onpefeneHbl B cTatbe 2,

nyHkTe 65 PernamenTa (EC) 2017/745.

FapaHTusa

Simple Medical (Shenzhen) Limited rapaHTupyet

nepBoHavanbHOMY MoKynaTenio AaHHOMO N3[Eenusi OTCyTCTBUE

fepeKTOB MaTEPUanoB 1 N3rOTOBMEHNSI.

B cryyae HacTynneHus rapaHTUAHOTO Cry4ast e4UHCTBEHHbIM

obsizatensctBoM Simple Medical (Shenzhen) Limited siBnsietcs

PEMOHT nnu 3ameHa AedekTHoro uaaenus nubo ero

KOMTMOHEHTOB.
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