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Product Description

The Rhino Cruiser Hip Abduction Brace is a semi-rigid abduction orthosis. The Cruiser holds the hips in the correct
abduction position and is flexible enough to allow for crawling or walking. It can be used full-time, or for nighttime
wear only (as instructed by a healthcare provider).

The Rhino Cruiser Hip Abduction Brace is frequently used after the Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace
in pediatric patients who have outgrown the Kicker, are crawling and walking, or who have fixed soft-tissue
contractures and fixed hip dislocation. The Rhino Hip Abduction Brace (Cruiser) may also be used when the Kicker
has failed to produce a stable reduction.

Materials
The materials of construction are polypropylene, stainless steel, nylon, and foam.

Intended Use
The Rhino Cruiser Hip Abduction Brace is a is a semi-rigid abduction orthosis, which is intended for treatment of

idiopathic acetabular dysplasia and developmental dysplasia of the hip (DDH) and as instructed by a healthcare
provider.

Indications for Use
The Rhino Cruiser Hip Abduction Brace is a is a semi-rigid abduction orthosis, which is intended for treatment of

idiopathic acetabular dysplasia and developmental dysplasia of the hip (DDH) in pediatric patients ages three years
and younger and as instructed by a healthcare provider.

Clinical Benefits
The Rhino Cruiser Hip Abduction Brace is used to retain the hip in a 90 to 110 degrees of flexion, as instructed by

the physician or clinical care provider and should be utilized until the clinical providers instruct that the device is no
longer needed.

Evidence demonstrates effectiveness with varied length of daily use and duration based on the patient’s clinical
care needs. Compliance with instructions for use and clinical care treatment plan is important to achieve clinical
and therapeutic outcomes.

Contra-indications
e Do not use a Rhino Cruiser Hip Abduction Brace that is damaged, broken or not functioning properly.

e  Maodification is not recommended for the Rhino Cruiser Hip Abduction Brace.

Warnings
e  Follow the qualified health care provider and physician instructions or treatment plan.

e  Follow instructions to ensure straps are tightened properly, to reduce risk of irritation, blisters, and
pressure ulcers.

e Consult your physician or clinical team immediately if the child is experiencing pain, irritation, blisters,
swelling, pressure ulcers, or if the brace is not fitting properly.

e  Protective barriers (i.e. clothing) should be worn when wearing the Rhino Cruiser Hip Abduction Brace.

e Do not apply the brace directly to the skin. Use protective barrier/ clothes between stirrups and skin (e.g.,
long stretchy pants, lightweight pajamas, etc.).
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e The brace should be removed to place the child in car seat if the child and brace do not fit in the care seat
together.

e The Rhino Cruiser Hip Abduction Brace should be used without additional components or accessories,
unless instructed by clinical provider.

MRI Safety Information
The Rhino Cruiser Hip Abduction Brace is MR unsafe and should remain outside the MRI scanner room.

Cleaning Instructions
Washing the foam is best accomplished with a washcloth and a body soap that your child is used to.
We recommend wiping the brace down 2 to 3 times a week or more frequently as needed.

Do not put the brace in the washing machine or dryer, this will destroy the brace.

Preparation
The Rhino Cruiser Hip Abduction Brace is shipped at room temperature and requires no special handling during

transport or storage. The Rhino Cruiser Hip Abduction Brace is a nonsterile device.

Instructions for Applying the Brace

1. Lay the child on their back, lift feet until you are able to slide the brace under the child. Make sure the
cross bar is as close to the child as possible. One leg at a time, tug the foam snuggly around the thigh,
tucking into the back.

2. Next fasten the Velcro straps. There should be no gaps between the thigh and the foam padding.
Loosely fasten the waist strap.

Note: Sometimes the foam padding around the legs slides out when the child is walking. Two Self-gripping
fasteners can help to keep the foam padding in place.
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Step 1 Step 2

Slide the strap through the buckle, leaving unbuckled. Mark strap alignment on foam with pencil.

Move strap away and apply one side of the fastener to foam within pencil lines. Apply the other side of
the fastener to the strap so that both pieces line up when strap is secured. Once applied any change will
damage the foam.

Cleaning Instructions

e Washing the foam is best accomplished with a washcloth and a body soap that your child is used to.
e  We recommend wiping the brace down 2 to 3 times a week or more frequently as needed.
e Do not put the brace in the washing machine or dryer, this will destroy the brace.

Safe Disposal
The Rhino Cruiser Hip Abduction Brace can be disposed of in the regular trash. None of the components of the
device are recyclable.

Storage and Handling

e The Rhino Cruiser Hip Abduction Brace is shipped at room temperature and requires no special handling
during transport or storage.
e The Rhino Cruiser Hip Abduction Brace is a nonsterile device.

Reuse Life

All parts were designed to be used by a single patient under normal use conditions and as instructed by a clinical
provider. Normal use includes the daily application of the Rhino Cruiser Hip Abduction Brace as clinical provider
instructed.

Important Statements

e MD Orthopaedics, Inc. does not provide medical treatment, advice or recommendations about the risks
and benefits of medical treatment, including treatment that involves the use of MD Orthopaedics, Inc.
products. This information should be provided solely by the physician or other qualified health care
provider treating your child. If you have questions about your child’s treatment, it is important for you to
discuss those questions with the appropriate health care provider.
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The manufacturer and distributor are not liable for cases of material damage or personal injury caused by
incorrect handling or non-compliance with instructions. Normal use is defined as a single user following

intended use.

e Instructions for Use (IFU) manuals are available in English and other languages at https://opsb.com/
(Regulation (EU) 207/2012). To obtain a copy of the paper IFU, please call Customer Service at MD
Orthopaedics, Inc. at (877) 766-7384

e If auser and/or patient experiences any serious incident that has occurred in relation to the device, it
should be reported to MD Orthopaedics, Inc. and the competent authority of the EU and EEA Member
State in which the user and/or patient is established.
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Kycelni abdukcni ortéza Rhino Cruiser Now Part of the CkiOPanez Family!
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Popis produktu
Kycelni abdukéni ortéza Rhino Cruiser je polopevna abdukéni ortéza. Ortéza Cruiser drzi kycle ve spravné abdukéni

poloze a je dostatecné pruzna, aby dité mohlo lézt nebo chodit. Lze ji pouZivat celodenné nebo pouze v noci
(podle pokynl poskytovatele zdravotni péce).

Kycelni abdukéni ortézu Rhino Cruiser ¢asto pouzivaji pediatricti pacienti, ktefi drive nosili Pavlikovy tfrmeny Rhino
Kicker a uz z nich vyrostli, lezou nebo chodi, nebo stéle trpi zkracenim mékkych tkani a dislokaci kycelnich kloubu.
Kycelni abdukéni ortézu Rhino (Cruiser) Ize také pouZivat v pripadé, Ze pfi noseni tfrmen( Kicker nedoslo k trvalé
naprave.

Materialy
Materialy, ze kterych je ortéza vyrobena, zahrnuji polypropylen, nerezovou ocel, nylon a pénu.

Zamyslené pouziti
Kycelni abdukéni ortéza Rhino Cruiser je polopevna abdukéni ortéza urcena k 1é¢bé acetabularni dysplazie

a vyvojové dysplazie kycelniho kloubu (VDK) podle pokynl poskytovatele zdravotni péce.

Indikace k pouziti
Kycelni abdukéni ortéza Rhino Cruiser je polopevna abdukéni ortéza urcena k 1é¢bé acetabularni dysplazie

a vyvojové dysplazie kycelniho kloubu (VDK) u pediatrickych pacientd do véku tfi let podle pokyn( poskytovatele
zdravotni péce.

Klinické pfinosy
Podle pokyn( poskytovatele zdravotni péce ma kycelni abdukéni ortéza Rhino Cruiser udrzovat kycle ve flexi 90 az

110 stupnl a je potieba ji pouzivat tak dlouho, dokud poskytovatel péce nerekne jinak.

Vysledky prokézaly ucinnost rlizné dlouhého pouzivani béhem dne v zavislosti na potfebach daného pacienta.
K dosazeni klinického a |é¢ebného vysledku je potieba dodrzovat pokyny k pouziti a klinicky Iécebny plan.

Kontraindikace
o NepouZivejte kycelni abdukéni ortézu Rhino Cruiser, ktera je poskozen3, rozbita nebo spravné nesedi.
e Nedoporucujeme provadét zadné Upravy kycelni abdukéni ortézy Rhino Cruiser.

Varovani

e Ridte se Ié¢ebnym planem a pokyny kvalifikovaného poskytovatele zdravotni pé&e nebo lékarte.

e Abyste predesli riziku podrazdéni, vyskytu puchyrd a tlakovych vred(, fidte se pokyny tykajicimi se
spravného utazeni popruh.

e  Pokud ma dité bolesti, podrazdénou kdzi, puchyre, otoky ¢i tlakové viedy nebo ortéza nesedi spravné,
poradte se ihned s Iékafem nebo klinickym tymem.

e Béhem pouZivani kycelni abdukcni ortézy Rhino Cruiser je tfeba nosit ochrannou bariéru (tj. obleceni).

e  Ortézu nedévejte pfimo na kdzi. Mezi tfmeny a kizi vkladejte ochrannou bariéru / obleceni (napt. dlouhé
pruzné kalhoty, lehké pyzamko atd.).

e  Pokud se dité s ortézou nevejde do autosedacky, je tfreba mu ji na jizdu sundavat.

e Bez pokyn( zdravotnika se kycelni abdukéni ortéza Rhino Cruiser musi pouZivat bez jakychkoliv dalSich
soucasti nebo prislusenstvi.

Cesky
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Informace o bezpecnosti pfi vySetfeni magnetickou rezonanci
Kycelni abdukéni ortéza Rhino Cruiser neni pro vySetfeni magnetickou rezonanci bezpecnda a musi zlstat mimo
mistnost, kde se zobrazovani magnetickou rezonanci provadi.

Pokyny k isténi
Péna se nejlépe otird hadfikem namocenym do vody s mydlem, na které je dité zvyklé. Ortézu doporucujeme otirat
2krat az 3krat tydné Ci v pfipadé potreby castéji.

Ortézu neperte v pracce ani nesuste v susicce, znicila by se.

Pfiprava
Kycelni abdukéni ortéza Rhino Cruiser se dodava pfi pokojové teploté a béhem prepravy a skladovani nevyzaduje
Zadné zvlastni zachazeni. Kycelni abdukéni ortéza Rhino Cruiser je nesterilni prostiedek.

Pokyny k nasazovani ortézy

2. krok 3. krok

1. PolozZte dité na zdda a zvednéte mu nohy tak, abyste pod néj mohli ortézu podsunout. Zajistéte, aby pricné
popruhy byly co nejblize k ditéti. Pénu pfijemné rozlozte okolo obou stehen a zasunte ji dozadu.
Zapnéte popruhy na suchy zip. Mezi stehnem a pénovou vystelkou nesmi byt Zadné mezery.
Volné zapnéte popruh v pase.

Poznamka: KdyZ dité chodi, mlze se stat, Ze pénova vystelka okolo nohou vyklouzne ven. UdrZet pénovou
vystelku na misté vam mohou pomoci dva samolepici suché zipy.

Cesky
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1. krok

Popruh protahnéte prezkou, ale jeSté ho nezapinejte. Na péné tuzkou oznacte polohu popruhu.
Popruh odsurite a na misto oznacené tuzkou pfilepte jednu stranu samolepiciho suchého zipu. Druhou
Cast samolepiciho suchého zipu prilepte k popruhu tak, aby se obé c¢asti dotykaly, kdyZ bude popruh
utazen. Jakdkoliv zména samolepiciho zipu pénu poskodi.

Pokyny k isténi
e Péna se nejlépe otira hadfikem namocenym do vody s mydlem, na které je dité zvyklé.
e  Ortézu doporucujeme otirat 2krat az 3krat tydné Ci v pfipadé potreby Castéji.
e  Ortézu neperte v pracce ani nesuste v susicce, znicila by se.

Bezpecna likvidace

Kycelni abdukéni ortézu Rhino Cruiser Ize vyhodit do smésného odpadu. Zddnd ze souéasti prostiedku nenf
recyklovatelna.

Skladovani a manipulace

e Kycelni abdukéni ortéza Rhino Cruiser se dodava pfi pokojové teploté a béhem prepravy a skladovani
nevyzaduje zadné zvlastni zachazeni.
o Kycelni abdukéni ortéza Rhino Cruiser je nesterilni prostfedek.

Zivotnost pfi opakovaném poufziti

Vsechny ¢asti byly navrZeny k pouZiti u jednoho pacienta za béznych podminek pouZivani a dle pokyn(
zdravotnického pracovnika. BEZnym pouZivanim se rozumi kazdodenni noseni kycelni abdukéni ortézy Rhino Cruiser
podle pokynu zdravotnického pracovnika.

Dulezita prohlaseni

e Spole¢nost MD Orthopaedics, Inc. nezajistuje Iékarské oSetfeni a neposkytuje rady ¢i doporucéeni ohledné
rizik a pfinost 1éCby, a to ani 1éCby zahrnujici pouZivani produktl spolecnosti MD Orthopaedics, Inc. Tyto
informace vam poskytne vyhradné lékar nebo jiny kvalifikovany poskytovatel zdravotni péce pecujici
o dité. Mate-li dotazy tykajici se 1é¢by ditéte, je tfeba, abyste je probrali s pfislusSnym poskytovatelem
zdravotni péce.

e Vyrobce a distributor nejsou odpovédni za pripadna poskozeni material( nebo zranéni osob zplsobena
nespravnym zachazenim nebo nedodrzovanim pokynu. Bézné pouzivani je definovano jako zamyslené
pouzivani jednim uzivatelem.

Cesky
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e Pfirucky obsahujici pokyny k pouziti jsou k dispozici v anglickém jazyce i v jinych jazycich na adrese
https://opsb.com/ (nafizeni Komise (EU) 207/2012). Chcete-li ziskat pokyny k pouZiti v papirové podobé,
obratte se na zakaznicky servis spole¢nosti MD Orthopaedics, Inc. na tel. (877) 766-7384 (plati v USA).

e  Pokud uzivatel a/nebo pacient zaznamena zavazny incident, ktery se vyskytne v souvislosti s prostfedkem,
je tfeba jej nahlasit spolecnosti OrthoPediatrics a prislusSnému organu clenského statu EU, ve kterém je

uzivatel a/nebo pacient usazen.

Vysvétleni symbolu

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam
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Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinne
Offentliggjort: 2024

Produktbeskrivelse

Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinne er en halvstiv abduktionsortose. Cruiser holder hofterne i den korrekte
abduktionsposition og er fleksibel nok til at ggre det muligt at kravle eller ga. Den kan bruges dggnet rundt eller
kun om natten (efter anvisning fra en sundhedsfaglig).

Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinnen bruges ofte efter Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne til
paediatriske patienter, der er vokset ud af Kicker, som er begyndt at kravle og ga, eller som har fastlaste
blgddelskontrakturer og fastlast hofteluksation. Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinnen (Cruiser) kan ogsa bruges,
nar Kicker ikke har kunnet give en stabil reduktion.

Materialer
Konstruktionsmaterialerne er polypropylen, rustfrit stal, nylon og skum.

Tilsigtet brug
Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinnen er en halvstiv hoftestgtte, som er beregnet til behandling af idiopatisk

acetabulzer dysplasi og udviklingsbetinget dysplasi i hoften og som anvist af en sundhedsfaglig person.

Indikationer for brug
Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinnen er en halvstiv abduktionsortose, som er beregnet til behandling af idiopatisk

acetabulaer dysplasi og udviklingsbetinget hoftedysplasi hos padiatriske patienter i alderen tre ar og derunder og
som anvist af en sundhedsfaglig.

Kliniske fordele
Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinne bruges til at fastholde hoften i 90 til 110 graders fleksion, som anvist af laegen

eller den kliniske behandler, og skal bruges, indtil den behandlende sundhedsfaglige siger, at der ikke laengere er
brug for hjelpemidlet.

Evidens viser virkning med varieret laengde af daglig brug og varighed baseret pa patientens kliniske behov.
Overholdelse af brugsanvisningen og den kliniske behandlingsplan er vigtig for at opna de kliniske og terapeutiske

resultater.

Kontraindikationer

e Brug ikke en Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinne, der er beskadiget, gdelagt eller ikke fungerer korrekt.
e Det anbefales ikke at foretage andringer pa Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinnen.

Advarsler

e Fglg den sundhedsfagliges og/eller laegens instruktioner eller behandlingsplan.

e  Fglg anvisningerne for at sikre, at stropperne er spaendt korrekt, sa risikoen for irritation, vabler og tryksar
mindskes.

e Kontakt straks din lzege eller det kliniske team, hvis barnet oplever smerte, irritation, vabler, haevelse,
tryksar eller hvis skinnen ikke passer korrekt.

o Der skal bares en beskyttende barrierer (f.eks. t@j), nar Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinnen baeres.

e Skinnen ma ikke baeres direkte pa huden. Brug en beskyttende barriere/tgj mellem stigbgjlerne og huden
(f.eks. lange, elastiske bukser, let pyjamas osv.).

Dansk
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e Skinnen skal tages af for at seette barnet i en autostol, hvis barnet og skinnen ikke passer sammen i
autostolen.

e Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinne skal bruges uden yderligere komponenter eller tilbehgr, medmindre
det er anvist af den behandlende sundhedsfaglige.

Oplysninger om sikkerheden ved MRI
Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinnen er ikke sikker i MR-scannerrummet og bgr forblive uden for MR-
scannerrummet.

Vejledning til renggring
Det er bedst at vaske skummet med en vaskeklud og en kropssaebe, som dit barn er vant til. Vi anbefaler, at du
tgrrer skinnen af 2 til 3 gange om ugen eller oftere efter behov.

Skinnen kan ikke renggres i vaskemaskinen eller tgrretumbleren, da det vil gdelaegge skinnen.
Forberedelse
Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinnen forsendes ved stuetemperatur og kraever ingen szerlig handtering under

transport eller opbevaring. Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinnen er et ikke-sterilt hjeelpemiddel.

Sadan sattes skinnen pa

Trin 3

1. Leeg barnet pa ryggen, lgft fadderne, indtil du kan skubbe skinnen ind under barnet. Sgrg for, at
tvaerstiveren er sa teet pa barnet som muligt. Tag et ben ad gangen, og traek skummet teet omkring laret og
ind bagpa.

2. Fastggr derefter velcro-stropperne. Der ma ikke vaere mellemrum mellem l3ret og skumpolstringen.
Spaend taljestroppen Igst.

Bemaerk: Nogle gange glider skumpolstringen omkring benene, nar barnet gar. To selvkleebende
fastggrelseselementer hjaelper med at holde skumpolstringen pa plads.

Dansk
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Trin1 Trin 2

1. Skub stroppen gennem spaendet, uden at spaende den. Marker stroppens placering pa skummet med en
blyant.

2. Flyt stroppen vaek, og szt den ene side af fastggrelseselementet pa skummet inden for blyantstregerne.
St den anden side af fastggrelseselementet pa stroppen, sa begge dele er rettet ind, nar stroppen sidder
som den skal. Nar den er pafgrt, vil enhver aendring beskadige skummet.

Vejledning til renggring

o Det er bedst at vaske skummet med en vaskeklud og en kropssabe, som dit barn er vant til.
e Vianbefaler, at du tgrrer skinnen af 2 til 3 gange om ugen eller oftere efter behov.
e Skinnen kan ikke renggres i vaskemaskinen eller tgrretumbleren, da det vil gdelaegge skinnen.

Sikker bortskaffelse
Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinnen kan smides ud med almindeligt husholdningsaffald. Ingen af enhedens

komponenter kan genbruges.

Opbevaring og handtering

e Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinnen forsendes ved stuetemperatur og kraever ingen seaerlig handtering
under transport eller opbevaring.
e Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinnen er et ikke-sterilt hjeelpemiddel.

Forventet anvendelse periode

Alle dele er designet til at blive brugt af en enkelt patient under normale forhold og efter anvisning fra en
sundhedsfaglig. Normal brug omfatter daglig anvendelse af Rhino Cruiser-hofteabduktionsskinnen som anvist af
den behandlende sundhedsfaglige.

Vigtig erklzering
e  MD Orthopaedics, Inc. tilbyder ikke medicinsk behandling, radgivning eller anbefalinger om risici og
fordele ved medicinsk behandling, herunder behandling, der omfatter brugen af MD Orthopaedics, Inc.s
produkter. Sadanne oplysninger bgr udelukkende gives af den laege eller anden sundhedsfaglige, der
behandler dit barn. Hvis du har spgrgsmal om dit barns behandling, er det vigtigt, at du drgfter dem med
den relevante behandler.

Dansk
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e Producenten og forhandleren er ikke ansvarlig for materielle skader eller personskader, der skyldes forkert
handtering eller manglende overholdelse af anvisningerne. Normal brug defineres som brug af en enkelt

bruger, der bruger produktet i overensstemmelse med den tilsigtede brug.

e Brugsanvisningerne findes pa engelsk og andre sprog pa https://opsbh.com/ (forordning (EU) 207/2012).
For at fa en kopi af den trykte brugsanvisning bedes du ringe til kundeservice hos MD Orthopaedics, Inc.
pa (877) 766-7384

e |tilfaelde af, at en bruger og/eller patient oplever en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal det
indberettes til MD Orthopaedics, Inc. og de kompetente myndigheder i den EU- og E@S-medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Symbolforklaring
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Rhino Cruiser Spreizschiene Now Part of the CkiOPanez Family!
Veroffentlicht: 2024

Produktbeschreibung
Die Rhino Cruiser Spreizschiene ist eine semirigide Spreizorthese. Die Cruiser-Schiene halt die Hiiften in der

korrekten Abduktionsstellung und ist flexibel genug, um Krabbeln oder Laufen zu ermdéglichen. Sie kann
durchgehend oder nur lGiber Nacht getragen werden (gemaR den Anweisungen eines Gesundheitsdienstleisters).

Die Rhino Cruiser Spreizschiene wird haufig bei padiatrischen Patienten nach der Rhino Kicker Pavlik-Bandage
Spreizhose eingesetzt, nachdem diese nicht mehr passt, sie mit dem Krabbeln oder Laufen begonnen haben, oder
weil sie eine bleibende Weichteilkontraktur oder bleibende Hiiftluxation haben. Die Rhino Spreizschiene (Cruiser)
kann auch dann verwendet werden, wenn mit der Kicker-Schiene keine stabile Reposition erzielt werden konnte.

Materialien
Die Konstruktionsmaterialien sind Polypropylen, Edelstahl, Nylon und Schaumstoff.

BestimmungsgemaRe Verwendung
Die Rhino Cruiser Spreizschiene ist eine semirigide Spreizorthese, die gemaR den Anweisungen des

Gesundheitsdienstleisters fiir die Behandlung einer idiopathischen azetabularen Dysplasie und einer
entwicklungsbedingten Huiftdysplasie (DDH) bestimmt ist.

Indikationen
Die Rhino Cruiser Spreizschiene ist eine semirigide Spreizorthese, die gemaR den Anweisungen des

Gesundheitsdienstleisters fiir die Behandlung einer idiopathischen azetabularen Dysplasie und einer
entwicklungsbedingten Hiftdysplasie (DDH) bestimmt ist.

Klinischer Nutzen
Die Rhino Cruiser Spreizschiene wird verwendet, um die Hifte in einer 90-110-Grad-Beugung zu halten, gemal den

Anweisungen des Arztes oder Gesundheitsdienstleisters, und sollte so lange verwendet werden, bis der
Gesundheitsdienstleister anweist, dass das Gerat nicht langer erforderlich ist.

Die Wirksamkeit ist nachgewiesen, mit Unterschieden bei der Lange und Dauer der taglichen Verwendung gemaf
den klinischen Bediirfnissen des Patienten. Zum Erzielen der klinischen und therapeutischen Ziele, ist es wichtig,
dass die Verwendungshinweise und der klinische Behandlungsplan befolgt werden.

Gegenanzeigen
e Die Rhino Cruiser Spreizschiene darf nicht verwendet werden, wenn sie beschadigt oder defekt ist, oder

nicht ordnungsgemaf’ funktioniert.
e Von einer Modifizierung der Rhino Cruiser Spreizschiene wird abgeraten.

Warnhinweise

e Befolgen Sie die Anweisungen oder den Behandlungsplan eines qualifizierten Gesundheitsdienstleisters
oder Arztes.

o Befolgen Sie die Anweisungen, um sicherzustellen, dass die Gurte ordnungsgemaR festgezogen sind, um
das Risiko von Reizungen, Blasen und Druckgeschwiiren zu verringern.

e Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder Ihr klinisches Team, wenn beim Kind Schmerzen,
Reizungen, Blasen, Schwellungen, Druckgeschwiire auftreten oder falls die Schiene nicht richtig sitzt.

e Beim Tragen der Rhino Cruiser Spreizschiene sollte eine Schutzschicht (d. h. Kleidung) getragen werden.
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Veroffentlicht: 2024

e Legen Sie die Schiene nicht direkt auf der Haut an. Verwenden Sie eine Schutzschicht/ Kleidung zwischen
den Bigeln und der Haut (z. B. lange Hosen aus Stretchmaterial, leichte Pyjamas, usw.).
e Wenn das Kind in einen Kinderautositz gesetzt wird und die Schiene nicht in den Kindersitz passt, sollte die

Schiene abgenommen werden.
e Die Rhino Cruiser Spreizschiene sollte ohne zusatzliche Komponenten oder Zubehér verwendet werden,
sofern nicht vom Gesundheitsdienstleister verordnet.

MRT-Sicherheitsinformationen
Die Rhino Cruiser Spreizschiene ist MR-unsicher und darf sich nicht im MRT-Scanner-Raum befinden.

Reinigungsanweisungen

Fur beste Ergebnisse sollte der Schaumstoff mit einem Waschlappen und einem Kérperwaschmittel gereinigt
werden, an das |hr Kind gewohnt ist. Wir empfehlen, die Schiene 2 bis 3 Mal pro Woche abzuwischen oder bei
Bedarf haufiger.

Geben Sie die Schiene nicht in die Waschmaschine oder in den Trockner, da dies die Schiene ruiniert.

Vorbereitung
Die Rhino Cruiser Spreizschiene wird bei Raumtemperatur geliefert und erfordert keine besondere Handhabung

wahrend des Transports oder der Lagerung. Die Rhino Cruiser Spreizschiene ist ein unsteriles Gerat.

Anleitung zum Anlegen der Schiene

Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3

1. Legen Sie das Kind auf den Riicken, heben Sie die FiiRe soweit an, bis Sie die Schiene unter das Kind
schieben kdnnen. Stellen Sie sicher, dass sich die Querstange so nah wie méglich am Kind befindet. Legen
Sie den Schaumstoff, ein Bein nach dem anderen, nach hinten steckend eng um die Oberschenkel.

2. Als nachstes ziehen Sie die Klettgurte fest. Es sollten keine Zwischenrdume zwischen dem Oberschenkel
und dem Schaumstoffpolster bestehen.

3. Machen Sie den Bauchgurt lose zu.

Hinweis: Es kann sein, dass die Schaumstoffpolster um den Beinen verrutschen, wenn das Kind lauft. Die
Schaumstoffpolster kdnnen mit zwei Klettverschlissen fixiert werden.
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Rhino Cruiser Spreizschiene
Veroffentlicht: 2024

Schritt 1 Schritt 2

1. Fuhren Sie den Gurt durch die Schnalle, ohne diese zu schlieBen. Markieren Sie die Anpassung der Gurte
mit einem Bleistift auf dem Schaumstoff.

2. Bewegen Sie den Gurt aus dem Weg und befestigen Sie eine Seite des Verschlusses innerhalb der
Bleistiftmarkierungen auf dem Schaumstoff. Befestigen Sie die andere Seite des Verschlusses am Gurt,
sodass beide Teile ibereinanderliegen, wenn der Gurt geschlossen ist. Eine Anderung nach der
Befestigung fuihrt zu einer Beschadigung des Schaumstoffes.

Reinigungsanweisungen

e  Fir beste Ergebnisse sollte der Schaumstoff mit einem Waschlappen und einem Kérperwaschmittel
gereinigt werden, an das |hr Kind gewohnt ist.

e  Wir empfehlen, die Schiene 2 bis 3 Mal pro Woche abzuwischen oder bei Bedarf haufiger.

e  Geben Sie die Schiene nicht in die Waschmaschine oder in den Trockner, da dies die Schiene ruiniert.

Sichere Entsorgung
Die Rhino Cruiser Spreizschiene kann im Haushaltsmull entsorgt werden. Keine der Produktkomponenten ist

recyclebar.

Aufbewahrung und Handhabung

e Die Rhino Cruiser Spreizschiene wird bei Raumtemperatur geliefert und erfordert keine besondere
Handhabung wahrend des Transports oder der Lagerung.
e Die Rhino Cruiser Spreizschiene ist ein unsteriles Gerat.

Lebensdauer

Alle Teile sind fir die Verwendung durch einen einzelnen Patienten unter normalen Nutzungsbedingungen und
gemaR den Anweisungen eines Gesundheitsdienstleisters konzipiert. Zur normalen Nutzung gehéren die tagliche
Anwendung der Rhino Cruiser Spreizschiene gemal den Anweisungen des Gesundheitsdienstleisters.

Wichtige Hinweise
e  MD Orthopaedics, Inc. bietet keine medizinischen Behandlungen, Ratschlage oder Empfehlungen zu
Risiken und Nutzen einer medizinischen Behandlung. Dazu gehdren Behandlungen, bei denen Produkte
von MD Orthopaedics, Inc. verwendet werden. Diese Information sollte ausschlieRlich vom behandelnden
Arzt Ihres Kindes oder einem anderen qualifizierten behandelnden Gesundheitsdienstleister zur Verfligung
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gestellt werden. Falls Sie Fragen zur Behandlung lhres Kindes haben, sollten Sie diese unbedingt mit dem

entsprechenden Gesundheitsdienstleister besprechen.

e Der Hersteller und Handler haften nicht fiir Flle von Materialschdaden oder Kérperverletzungen, die durch
eine unsachgemaRe Handhabung oder ein Nichtbefolgen der Anweisungen verursacht wurden. Die
gewohnliche Verwendung wird definiert als Verwendung durch einen Benutzer gemaR der beabsichtigen

Verwendung.

e Handbicher mit der Gebrauchsanweisung sind in Englisch und anderen Sprachen auf https://opsb.com/
verfuigbar (Verordnung (EU) 207/2012). Um eine Papierkopie der Gebrauchsanweisung zu erhalten,
wenden Sie sich bitte telefonisch unter (877) 766-7384 an den Kundendienst von MD Orthopaedics, Inc.

e Sollte einem Benutzer und/oder einem Patienten ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit
dem Produkt widerfahren, sollte dies MD Orthopaedics, Inc. und der zustandigen Behérde in der EU und
im EWR-Mitgliedsstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Symbol-Erlauterung
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KASUTUSJUHEND
Puusaliigese abduktsioonilahas Rhino Cruiser Now Part of the ChHOPan
Avaldatud: 2024

Toote kirjeldus
Puusaliigese abduktsioonilahas Rhino Cruiser on pooljdik abduktsiooniortoos. Cruiser hoiab puusaliigest Giges

abduktsiooniasendis ja on piisavalt painduv, et vdimaldada roomamist voi kdndimist. Seda saab kasutada pidevalt
vGi ainult 60siti (tervishoiutdotaja suuniste jargi).

Puusaliigese abduktsioonilahast Rhino Cruiser kasutatakse sageli parast puusa abduktsioonitrakse Rhino Kicker
Pavlik neil lastel, kes on Kickerist valja kasvanud voi kellel on fikseeritud pehmete kudede kontraktuurid ja
fikseeritud puusaliigese nihestus. Puusaliigese abduktsioonilahast Rhino (Cruiser) vdib kasutada ka siis, kui Kicker ei
ole suutnud stabiilset repositsiooni saavutada.

Materjalid
Toote konstruktsioonimaterjalid on polUpropileen, roostevaba teras, nailon ja vahtmaterjal.

Kasutusotstarve
Puusaliigese abduktsioonilahas Rhino Cruiser on pooljdik abduktsiooniortoos, mis on ette nahtud idiopaatilise

puusanapadisplaasia ja puusaliigese arengudiisplaasia raviks tervishoiutdotaja suuniste kohaselt.

Kasutusndidustused
Puusaliigese abduktsioonilahas Rhino Cruiser on pooljdik abduktsiooniortoos, mis on naidustatud kolmeaastastele

ja noorematele lastele idiopaatilise puusanapadisplaasia ning puusaliigese arengudisplaasia raviks
tervishoiut6o6taja suuniste kohaselt.

Kliiniline kasu

Puusaliigese abduktsioonilahast Rhino Cruiser kasutatakse puusaliigese hoidmiseks 90- kuni 110-kraadise painde all
arsti vGi klinitsisti suuniste kohaselt ning seda tuleb kasutada seni, kuni tervishoiutootaja ttleb, et seade pole enam
vajalik.

Téendid naitavad tGhusust erineva igapdevase kasutusaja ja kasutamise kestuse korral vastavalt patsiendi
ravivajadusele. Kliiniliste ja ravitulemuste saavutamiseks on oluline jargida kasutusjuhiseid ja raviplaani.

Vastundidustused

e Arge kasutage puusaliigese abduktsioonilahast Rhino Cruiser, kui see on kahjustunud, purunenud vdi ei
toimi digesti.
e  Puusaliigese abduktsioonilahase Rhino Cruiser modifitseerimine pole soovitatav.

Hoiatused

e Jargige kvalifitseeritud tervishoiutd6taja ja arsti suuniseid voi raviplaani.

e Jargige juhiseid tagamaks, et rihmad on Gigesti pingutatud, et vahendada arrituse, villide ja lamatiste
teket.

e  Pidage kohe ndu arsti voi kliinilise meeskonnaga, kui lapsel tekib valu, arritus, villid, turse vdi haavand voi
kui lahas ei istu Gigesti.

e Puusaliigese abduktsioonilahase Rhino Cruiser kandmisel tuleb kasutada kaitsebarjaari (nt réivad).

e Arge pange lahast otse nahale. Kasutage jaluste ja naha vahel kaitsebarjaari/rdivaid (nt pikad venivad
puksid, kerge pidzaama jne).

e Kuilaps ei mahu koos lahasega turvatooli, tuleb lahas enne lapse turvatooli t6stmist eemaldada.
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e Puusaliigese abduktsioonilahast Rhino Cruiser tuleb kasutada ilma lisakomponentide vdi tarvikuteta, kui
tervishoiutootaja ei ole teisiti 6elnud.

MRT ohutusteave
Puusaliigese abduktsioonilahas Rhino Cruiser on MR-ohtlik ja peab jadma valjapoole MRT-skanneri ruumi.

Puhastamisjuhised
Vahtpolstrit on kdige parem puhastada lapi ja kehaseebiga, mida oma lapse pesemiseks kasutate. Soovitame lahast
puhastada 2—3 korda nadalas voi vajaduse korral sagedamini.

Arge pange lahast pesumasinasse ega kuivatisse, see havitab lahase.
Ettevalmistus
Puusaliigese abduktsioonilahas Rhino Cruiser tarnitakse toatemperatuuril ega néua transpordi vGi hoiustamise ajal

erikasitsemist. Puusaliigese abduktsioonilahas Rhino Cruiser on mittesteriilne seade.

Lahase paigaldamise juhised

2. samm 3. samm

1. Asetage laps selili ja tdstke tema jalad liles, kuni saate lahase lapse alla libistada. Jalgige, et ristlatt oleks
lapsele voimalikult Iahedal. T6mmake vahtpolster tihedalt imber reie ja pistke taha. Korrake teise jalaga.
2. Seejarel kinnitage krGpsupaelad. Reie ja vahtpolstri vahele ei tohi jaddda mingit vahet.
Kinnitage 18dvalt voorihm.

Markus. Mdnikord libiseb vahtpolster lapse kdndimisel imber jalgade valja. Vahtpolstrit aitavad paigal hoida
kaks krGpsupaela.
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Puusaliigese abduktsioonilahas Rhino Cruiser
Avaldatud: 2024

1. samm 2. samm

Pistke rihm labi pandla, kuid jatke pannal lahti. Markige rihma asend pliiatsiga vahtpolstrile.

Tostke rihm eemale ja kinnitage Uks krépsupaela ots vahtpolstrile pliiatsijoonte vahele. Kinnitage teine
krépsupaela ots rihmale, nii et kui rihm on kinni, jddvad mdlemad paelaotsad thele joonele. Kui paelad on
kinnitatud, kahjustab iga muudatus vahtpolstrit.

Puhastamisjuhised

e Vahtpolstrit on kdige parem puhastada lapi ja kehaseebiga, mida oma lapse pesemiseks kasutate.
e Soovitame lahast puhastada 2—3 korda naddalas vdi vajaduse korral sagedamini.
e Arge pange lahast pesumasinasse ega kuivatisse, see havitab lahase.

Ohutu kdrvaldamine
Puusaliigese abduktsioonilahase Rhino Cruiser voib visata tavaprigi hulka. Seadme tikski komponent pole

imbertoodeldav.

Hoiustamine ja kasitsemine

e Puusaliigese abduktsioonilahas Rhino Cruiser tarnitakse toatemperatuuril ega ndua transpordi voi
hoiustamise ajal erikadsitsemist.
e  Puusaliigese abduktsioonilahas Rhino Cruiser on mittesteriilne seade.

Korduskasutuse teave
KGik osad on ette nahtud kasutamiseks (ihel patsiendil tavaparastes kasutustingimustes ja tervishoiutéétaja
suuniste kohaselt. Tavaparane kasutus hdlmab puusaliigese abduktsioonilahase Rhino Cruiser igapdevast

kasutamist, jargides tervishoiutddtaja suuniseid.

Olulised teatised

e  MD Orthopaedics, Inc. ei paku meditsiinilist ravi, nGuandeid ega soovitusi meditsiinilise ravi, sealhulgas
ettevotte MD Orthopaedics, Inc. toodete kasutamist hdlmava ravi riskide ja kasude kohta. Selle teabe peab
esitama ainult arst voi muu kvalifitseeritud tervishoiutdotaja, kes teie last ravib. Kui teil on oma lapse ravi
kohta kisimusi, peate neid kindlasti arutama asjakohase tervishoiutdotajaga.

o Tootja ega turustaja ei vastuta materjalikahjustuste ega kehavigastuste eest, mis on tingitud valest
kasitsemisest vOi suuniste eiramisest. Tavaparane kasutus on maaratletud toote kasutusena thel patsiendil
vastavalt kasutusotstarbele.
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e Kasutusjuhendid (IFU) on saadaval inglise ja muudes keeltes aadressil https://opsb.com/ (m&arus (EL)
207/2012). Kasutusjuhendi paberkoopia saamiseks helistage ettevotte MD Orthopaedics, Inc.
klienditeenindusele telefonil (877) 766-7384.

e  Kui kasutajal ja/vdi patsiendil tekib seadmega seoses tdsine ohujuhtum, tuleb sellest teatada ettevéttele
MD Orthopaedics, Inc. ning EL-i ja EMU liikmesriigi, kus kasutaja ja/v8i patsient asub, pidevale asutusele.
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Férula de abduccion de cadera Rhino Cruiser
Fecha de publicacion: 2024

Descripcion del producto

La férula de abduccién de cadera Rhino Cruiser es una ortesis semirrigida de abduccidn. La férula Cruiser sostiene
la cadera en la posicion de abduccidn correcta. Ademas, es lo suficientemente flexible como para gatear o andar
con ella puesta. La férula se puede utilizar tanto a tiempo completo como Unicamente por la noche (segun lo
indique el profesional sanitario).

La férula de abduccidn de cadera Rhino Cruiser se suele utilizar tras el tratamiento con la férula de abduccién de
cadera con arnés de Pavlik Rhino Kicker en aquellos pacientes pediatricos a los que se les haya quedado pequefio
este Ultimo, gateen y anden, o que presenten contracturas permanentes de los tejidos blandos y una luxacion
permanente de cadera. La férula de abduccidn de cadera Rhino (Cruiser) también esta indicada para su uso en
aquellos casos en los que el producto Kicker no haya logrado disminuir de manera estable la lesion.

Materiales
La férula estd fabricada a partir de polipropileno, acero inoxidable, nailon y espuma.

Uso previsto
La férula de abduccién de cadera Rhino Cruiser es una ortesis semirrigida de abduccidn indicada para el

tratamiento de la displasia cotiloidea idiopatica y de la displasia del desarrollo de cadera (DDC) segun las
indicaciones de un profesional sanitario.

Indicaciones de uso
La férula de abduccidn de cadera Rhino Cruiser es una ortesis semirrigida de abduccién indicada para el

tratamiento de la displasia cotiloidea idiopatica y de la displasia del desarrollo de cadera (DDC) en pacientes
pediatricos de hasta tres afios de edad segun las indicaciones de un profesional sanitario.

Beneficios clinicos
La férula de abduccién de cadera Rhino Cruiser esta indicada para sostener la cadera con una flexién de entre 90° y

110° segun las indicaciones del médico o del profesional sanitario y debe utilizarse hasta que estos indiquen que el
producto ya no es necesario.

Los resultados obtenidos en las pruebas confirman la eficacia del producto con una duracién y un uso diario
variados segun las necesidades de atencidn clinica del paciente. Es importante seguir las instrucciones de uso y el

plan terapéutico clinico para lograr los resultados terapéuticos y clinicos.

Contraindicaciones

e No utilice la férula de abduccién de cadera Rhino Cruiser si esta dafiada, rota o no funciona
correctamente.
e Se desaconseja modificar la férula de abduccidn de cadera Rhino Cruiser.

Advertencias
e Siga las instrucciones del médico y del profesional sanitario cualificado, o el plan terapéutico.
e Siga las instrucciones para garantizar que las correas estén correctamente apretadas y disminuir el riesgo
de que se irrite la piel del usuario o aparezcan ampollas y ulceras de decubito.
e Consulte inmediatamente a su médico o equipo clinico si su hijo o hija refiere dolor, irritacion, ampollas,
hinchazon o ulceras de decubito, o si la férula no se ajusta correctamente.
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e Serecomienda el uso de barreras de proteccién (ropa) al usar la férula de abduccién de cadera Rhino
Cruiser.

e No coloque la férula directamente sobre la piel. Utilice prendas u otro tipo de barrera de proteccidn entre
los estribos y la piel (por ejemplo, pantalones largos elasticos, pijamas ligeros, etc.).

e Puede retirar la férula para montar a su hijo o hija en el coche si no cupiera en el asiento con la férula
puesta.

e Laférula de abduccién de cadera Rhino Cruiser debe utilizarse sin accesorios ni complementos
adicionales, a menos que lo indique el profesional sanitario.

Informacidn de seguridad sobre la resonancia magnética
La férula de abduccién de cadera Rhino Cruiser no es segura para la resonancia magnética y debe permanecer
fuera de la sala de resonancia magnética.

Instrucciones de limpieza

Para obtener lo mejores resultados de limpieza, recomendamos lavar la espuma con una toallita y jabdn corporal
gue suela utilizar con su hijo o hija. Asimismo, recomendamos limpiar la férula entre 2 y 3 veces a la semana o con
mayor frecuencia, seguin sea necesario.

No use la lavadora ni la secadora para limpiar la férula, ya que podria estropearse.

Preparacién
La férula de abduccién de cadera Rhino Cruiser se suministra a temperatura ambiente y no requiere ninguna

manipulacién especial durante su transporte o almacenamiento. La férula de abduccién de cadera Rhino Cruiser es
un producto sin esterilizar.

Instrucciones para la colocacion de la férula

1. Tumbe a su hijo o hija boca arriba y levante sus pies hasta que pueda deslizar la férula por debajo de su
cuerpo. Aseglrese de que la barra transversal esté lo mas cerca posible de su hijo o hija. Tire de la espuma
para rodear con firmeza el muslo de su hijo o hija hasta que quede fija por la parte posterior. Repita este
paso en cada pierna.

2. A continuacidn, apriete las correas de velcro. Recomendamos que no quede espacio entre el muslo y el
relleno de espuma.

3. Abroche sin apretar la correa de la cintura.

Nota: El relleno de espuma alrededor de las piernas suele salirse al andar. Utilice dos cierres autoadherentes
para fijar el relleno de espuma.
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Paso 1 Paso 2

1. Pase la correa a través de la hebilla, pero no la abroche. Use un lapiz para marcar el punto en el que la
correa se alinea con la espuma.

2. Separe la correa y coloque uno de los laterales del cierre en la espuma a la altura de las marcas que haya
hecho con el lapiz. Coloque el otro lateral del cierre sobre la correa de modo que las dos piezas queden
alineadas al fijar la correa. Una vez colocado el cierre, cualquier cambio que efectle podria daiiar la
espuma.

Instrucciones de limpieza

e  Para obtener lo mejores resultados de limpieza, recomendamos lavar la espuma con una toallita y jabdn
corporal que suela utilizar con su hijo o hija.

e Asimismo, recomendamos limpiar la férula entre 2 y 3 veces a la semana o con mayor frecuencia, segun
sea necesario.

e No use la lavadora ni la secadora para limpiar la férula, ya que podria estropearse.

Eliminacidn segura
La férula de abduccidn de cadera Rhino Cruiser puede desecharse en la basura comun. Ningin componente del

producto es reciclable.

Almacenamiento y manipulacién

e Laférula de abduccién de cadera Rhino Cruiser se suministra a temperatura ambiente y no requiere
ninguna manipulacién especial durante su transporte o almacenamiento.
e Laférula de abduccién de cadera Rhino Cruiser es un producto sin esterilizar.

Vida util de reutilizacion
Todas las piezas estan disefiadas para que las use un solo paciente en condiciones normales de uso y segun las

instrucciones de un profesional sanitario. Un uso normal implica la aplicacién diaria de la férula de abduccién de
cadera Rhino Cruiser segun las instrucciones del profesional sanitario.

Declaraciones importantes
e  MD Orthopaedics, Inc. no facilita ninglin tratamiento médico ni formula asesoramiento ni
recomendaciones sobre los riesgos y beneficios del tratamiento médico, incluido el tratamiento que

implique el uso de productos de MD Orthopaedics, Inc. Esta informacidn debe facilitarla exclusivamente el
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médico o cualquier otro profesional sanitario cualificado que esté a cargo del tratamiento de su hijo o hija.
Si tiene preguntas sobre el tratamiento de su hijo o hija, es importante que las comparta y aborde con el

profesional sanitario adecuado.
e Elfabricante y el distribuidor no asumen responsabilidad alguna por los dafios materiales o personales
causados a raiz de una manipulacién incorrecta o por el incumplimiento de las instrucciones. Por «uso en

condiciones normales» se entiende aquel que hace un Unico usuario siguiendo el uso previsto.

e  En https://opsbh.com/ encontrara las instrucciones de uso en inglés y traducidas a otros idiomas

(Reglamento [UE] n.2 207/2012). Si desea obtener una copia fisica de las instrucciones de uso, péngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente de MD Orthopaedics, Inc. llamando al (877) 766-7384.

e  Siun usuario o paciente sufren un incidente grave en relacidon con el producto, deberan comunicarlo a MD
Orthopaedics, Inc. y a la autoridad competente del Estado miembro del EEE y de la UE en el que se

encuentren el usuario o el paciente.
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Description du produit
L'attelle d'abduction de la hanche Rhino Cruiser est une orthéese d'abduction semi-rigide. Lattelle Cruiser maintient

les hanches dans la position d'abduction correcte et est suffisamment souple pour permettre a I'enfant de ramper
ou de marcher. Elle peut étre utilisée en permanence ou la nuit uniquement (selon les instructions du prestataire
de soins de santé).

L'attelle d'abduction de la hanche Rhino Cruiser est souvent utilisée aprées le port de I'attelle d'abduction de la
hanche du harnais de Pavlik Rhino Kicker par les patients pédiatriques qui sont devenus trop grands pour le Kicker,
qui marchent a quatre pattes ou marchent, ou qui présentent des contractures fixes des tissus mous et une
dysplasie de la hanche (anciennement appelée luxation congénitale de hanche). L'attelle d'abduction de la hanche
Rhino (Cruiser) peut également étre utilisée lorsque le port du Kicker n'a pas abouti a une réduction stable.

Matériaux
Les attelles sont fabriquées a partir de polypropyléne, d'acier inoxydable, de nylon et de mousse.

Indications
L'attelle d'abduction de la hanche Rhino Cruiser est une orthése d'abduction semi-rigide, utilisée dans le traitement

de la dysplasie acétabulaire idiopathique ou de la dysplasie développementale de la hanche (DDH), et
conformément aux instructions d'un professionnel de santé.

Indications d’emploi
L'attelle d'abduction de la hanche Rhino Cruiser est une orthéese d'abduction semi-rigide, utilisée dans le traitement

de la dysplasie acétabulaire idiopathique ou de la dysplasie développementale de la hanche (DDH) chez les patients
pédiatriques agés de trois ans maximum, et conformément aux instructions d'un professionnel de santé.

Avantages cliniques
L'attelle d'abduction de la hanche Rhino Cruiser est utilisée pour maintenir la hanche a 90 a 110 degrés de flexion,

conformément aux instructions du praticien ou du professionnel de soins cliniques. Elle doit étre utilisée pendant
toute la durée de port indiquée par le prestataire de soins.

Les éléments de preuve démontrent une efficacité avec des durées de port journalier variées, et une durée de port
basée sur les besoins du patient en termes de soins cliniques. Il est important de respecter les instructions
d'utilisation ainsi que le plan de traitement de soins cliniques pour obtenir les résultats cliniques et thérapeutiques
escomptés.

Contre-indications

e Ne pas utiliser une attelle d'abduction de la hanche Rhino Cruiser endommagée, cassée ou qui ne

fonctionne pas correctement.

e |l n'est pas recommandé de procéder a des modifications de I'attelle d'abduction de la hanche Rhino
Cruiser.
Avertissements

e Suivez les instructions ou le plan de traitement d'un praticien de soins de santé qualifié.
e Suivez les instructions pour vous assurer que les sangles sont bien ajustées, afin de réduire le risque
d'irritation, d'ampoules et d'escarres.
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e Consultez votre praticien ou I'équipe clinique immédiatement si I'enfant éprouve une douleur, une
irritation, présente des ampoules, un gonflement, des escarres, ou si I'attelle n'est pas bien ajustée.

e |l convient de prévoir des barriéres protectrices (c.a.d. port de vétements) lorsque I'attelle d'abduction de
la hanche Rhino Cruiser est en place.

e N'appliquez pas I'attelle directement sur la peau. Utilisez une épaisseur/des vétements protecteurs entre
les étriers et la peau (p. ex. legging, pantalon de pyjama léger, etc.).

e Sivous n'arrivez a installer votre enfant et son attelle dans le siege auto habituel, vous devrez retirer
I'attelle.

o L'attelle d'abduction de la hanche Rhino Cruiser doit étre utilisée sans composants ou accessoires
supplémentaires, sauf instruction contraire du praticien clinique.

IRM : informations relatives a la sécurité
L'attelle d'abduction de la hanche Rhino Cruiser est incompatible avec la résonance magnétique (RM) et ne doit pas
se trouver dans une salle d’IRM.

Instructions de nettoyage

La meilleure méthode pour laver la mousse consiste a utiliser un chiffon de nettoyage et un savon corporel
auxquels votre enfant est habitué. Nous recommandons de nettoyer ainsi l'attelle 2 a 3 fois par semaine, ou plus en
fonction des besoins.

Ne mettez pas I'attelle au lave-linge ou au séche-linge, ceci risquerait de I'endommager.

Préparation
L'attelle d'abduction de la hanche Rhino Cruiser est expédiée a température ambiante et ne nécessite aucune

manipulation spéciale lors du transport ou du stockage. L'attelle d'abduction de la hanche Rhino Cruiser est un
dispositif non stérile.

Instructions de mise en place de I'attelle

1. Couchez I'enfant a plat sur le dos, soulevez ses pieds jusqu'a ce que vous puissiez glisser 'attelle sous
I'enfant. Assurez-vous que la barre transversale est aussi proche de I'enfant que possible. Une jambe apres
|'autre, insérez la mousse confortablement autour de la cuisse, en la bordant dans le dos.

2. Attachez ensuite les sangles Velcro. Il ne doit pas y avoir de jeu entre la cuisse et le rembourrage en
mousse.

3. Attachez la sangle de ceinture sans trop serrer.
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Remarque : Parfois, le rembourrage en mousse présent autour des jambes ressort lorsque I'enfant marche. Les
deux attaches autofixantes peuvent aider a maintenir en place le rembourrage en mousse.

Etape 1 Etape 2

1. Glissez la sangle dans la boucle, sans I'attacher. Marquez I'alignement de la sangle sur la mousse a I'aide
d'un feutre.

2. Retirez la sangle et appliquez un c6té de I'attache sur la mousse dans le cadre des lignes marquées au
feutre. Appliquez I'autre coté de I'attache sur la sangle afin que les deux piéces s'alignent lorsque la sangle
est fixée. Une fois le dispositif en place, tout changement risque d'endommager la mousse.

Instructions de nettoyage

e La meilleure méthode pour laver la mousse consiste a utiliser un chiffon de nettoyage et un savon corporel
auxquels votre enfant est habitué.

e Nous recommandons de nettoyer ainsi |'attelle 2 a 3 fois par semaine, ou plus en fonction des besoins.

o Ne mettez pas I'attelle au lave-linge ou au séche-linge, ceci risquerait de I'endommager.

Mise au rebut en toute sécurité

L'attelle d'abduction de la hanche Rhino Cruiser peut étre jetée dans votre poubelle de déchets ménagers. Aucun
des composants du dispositif n'est recyclable.

Stockage et manipulation

e ‘attelle d'abduction de la hanche Rhino Cruiser est expédiée a température ambiante et ne nécessite
aucune manipulation spéciale lors du transport ou du stockage.
e |'attelle d'abduction de la hanche Rhino Cruiser est un dispositif non stérile.

Durée de réutilisation
Toutes les pieces ont été congues pour étre utilisées par un seul patient dans des conditions d’utilisation normales

et conformément a la prescription d’un professionnel de santé. L'application quotidienne de I'attelle d'abduction
de la hanche du Rhino Cruiser correspond a 'utilisation normale, conformément aux instructions du praticien
clinique.
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Déclarations importantes

MD Orthopaedics, Inc. ne fournit ni traitement médical, ni conseils ni recommandations d’ordre médical
portant sur les risques et les avantages d’un traitement médical, y compris un traitement impliquant
I'utilisation des produits de MD Orthopaedics, Inc. Ces informations doivent uniquement étre fournies par
le praticien ou un autre prestataire de soins de santé qualifié assurant le traitement de votre enfant. Si
vous avez des questions portant sur le traitement de votre enfant, il est important d'en discuter avec le
prestataire de soins de santé concerné.

Ni le fabricant, ni le distributeur ne sont responsables en cas de dommages matériels ou de dommages
corporels causés par une manipulation incorrecte ou le non-respect des instructions. Une utilisation
normale est définie comme le respect par un seul utilisateur de 'usage prévu.

Les manuels d'instructions d'utilisation sont disponibles en anglais et dans d'autres langues sur le lien
https://opsb.com/ (Réglementation européenne (EU) 207/2012). Pour obtenir un exemplaire des
instructions d'utilisation au format papier, veuillez contacter le service client de MD Orthopaedics, Inc. au
(877) 766-7384.

Tout incident grave survenu avec un utilisateur et/ou un patient en relation avec le dispositif doit étre
signalé a MD OrthoPediatrics, Inc. et a I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE et de I'Espace
économique européen dans lequel 'utilisateur et/ou le patient sont établis.
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Description du produit
L'attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser est une orthese en abduction semi-rigide. La Cruiser maintient la

hanche en bonne position d’abduction et est suffisamment souple pour permettre au patient de ramper et de
marcher. Elle peut étre utilisée en permanence, ou seulement de nuit (en fonction des consignes du professionnel
de la santé).

L'attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser est fréquemment utilisée aprés le harnais de Pavlik de hanche en
abduction Rhino Kicker chez les patients en pédiatrie devenus trop grands pour le Kicker et qui rampent et
marchent, ou qui présentent des contractures des tissus mous localisées et une dislocation de la hanche localisée.
L'attelle de hanche en abduction Rhino (Cruiser) peut également étre employée dans les cas ou le Kicker ne suffit
pas a obtenir une réduction stable.

Matériaux
L'attelle est constituée de polypropylene, d’acier inoxydable, de nylon et de mousse.

Utilisation prévue
L'attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser est une orthese en abduction semi-rigide, congue pour le traitement

de la dysplasie acétabulaire idiopathique et de la dysplasie développementale de la hanche (DDH), dans le respect
des consignes d’un professionnel de la santé.

Indications d’utilisation
L'attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser est une orthése en abduction semi-rigide, congue pour le traitement

de la dysplasie acétabulaire idiopathique et de la dysplasie développementale de la hanche (DDH) chez les patients
en pédiatrie agés de trois ans et moins, et dans le respect des consignes d’un professionnel de la santé.

Avantages cliniques
L'attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser est employée pour maintenir la hanche a une flexion comprise entre

90 et 110 degrés, selon les consignes du médecin ou du prestataire de soins de santé, et doit étre utilisée jusqu’a ce
que le prestataire de soins estime que son utilisation n’est plus nécessaire.

Son efficacité est démontrée avec des durées d’utilisation quotidienne et des durées de traitement variées en
fonction des besoins cliniques du patient. Il est important de respecter le mode d’emploi ainsi que le plan de

traitement pour aboutir aux meilleurs résultats cliniques et thérapeutiques.

Contre-indications

o Nutilisez pas l'attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser si elle est endommagée, cassée ou

défectueuse.
o |l est déconseillé d’'apporter des modifications a I'attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser.
Avertissements

e Respectez les consignes ou le plan de traitement fournis par le professionnel de la santé qualifié ou le
médecin.

e Respectez les consignes pour vous assurer que les sangles sont correctement serrées, afin de réduire le
risque d’irritations, d'ampoules et d’ulcéres de pression.
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e Communiquez immédiatement avec votre médecin ou votre équipe clinique si votre enfant se plaint de
douleurs ou présente des irritations, ampoules, gonflements ou ulcéres de pression, ou si l'attelle ne
s’ajuste pas correctement.

e Des barriéres de protection (comme des vétements) doivent étre portées sous I'attelle de hanche en
abduction Rhino Cruiser.

e Ne posez pas l'attelle sur une peau nue. Utilisez des barriéres de protection/vétements entre les étriers et
la peau (p. ex., des pantalons longs extensibles, un pyjama léger, etc.).

e Retirez I'attelle pour installer I'enfant dans le siege auto s’il est impossible d’y installer correctement
I'enfant avec son attelle.

e L’attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser doit étre utilisée sans composants ou accessoires
supplémentaires, sauf si indiqué par le prestataire de soins.

Informations de sécurité pour les IRM
L'attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser n’est pas compatible avec la technologie a résonance magnétique,
et doit rester a I'extérieur de la salle d’IRM.

Consignes de nettoyage
La meilleure fagon de laver la mousse est d’utiliser une débarbouillette avec le savon pour le corps habituel de
votre enfant. Il est recommandé d’essuyer l'attelle 2 a 3 fois par semaine, ou plus fréquemment si besoin.

Ne mettez pas I'attelle dans le lave-linge ou le seche-linge, au risque de la détruire.

Préparation

L'attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser est expédiée a température ambiante et ne nécessite aucune
manutention particuliére lors du transport ou de I'entreposage. L'attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser est
un dispositif non stérile.

Consignes de pose de l'attelle

Etape 3

1. Allongez I'enfant sur le dos, levez les pieds jusqu’a pouvoir glisser I'attelle sous I'enfant. Veillez a ce que la
barre transversale soit aussi prés de I'enfant que possible. Une jambe a la fois, tirez la mousse autour de la
cuisse jusqu’a ne plus avoir de jeu, et repliez-la dans le dos.

2. Ensuite, attachez les sangles a Velcro. Il ne doit pas y avoir de jeu entre la cuisse et le rembourrage en
mousse.

3. Attachez la sangle de taille sans la serrer.
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Remarque : Il se peut que le rembourrage en mousse autour des jambes glisse quand I'enfant marche. Vous
pouvez utiliser deux attaches auto-agrippantes pour maintenir en place le rembourrage en mousse.

Etape 1 Etape 2

1. Faites glisser la sangle dans la boucle, sans la fermer. Marquez I'alignement de la sangle sur la mousse avec
un crayon.

2. Retirez la sangle et appliquez un c6té de I'attache sur la mousse, en suivant les lignes de crayon. Appliquez
I'autre coté de I'attache sur la sangle de maniéere a ce que les deux pieces s’alignent lorsque la sangle est
fermée. Une fois I'attache posée, tout changement endommagera la mousse.

Consignes de nettoyage

e La meilleure facon de laver la mousse est d’utiliser une débarbouillette avec le savon pour le corps
habituel de votre enfant.

e |l estrecommandé d’essuyer l'attelle 2 a 3 fois par semaine, ou plus fréquemment si besoin.

o Ne mettez pas I'attelle dans le lave-linge ou le séche-linge, au risque de la détruire.

Mise au rebut sécuritaire

L'attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser peut étre jetée avec les ordures ménageres. Le dispositif ne
comporte aucun composant recyclable.

Entreposage et manutention

e L‘attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser est expédiée a température ambiante et ne nécessite
aucune manutention particuliere lors du transport ou de I'entreposage.
e Lattelle de hanche en abduction Rhino Cruiser est un dispositif non stérile.

Réemploi

Toutes les pieces ont été congues pour étre utilisées par un seul patient dans des conditions normales d’utilisation
et dans le respect des consignes d’un prestataire de soins. Les conditions normales d’utilisation comprennent
I'application quotidienne de l'attelle de hanche en abduction Rhino Cruiser dans le respect des consignes du
prestataire de soins.
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Déclarations importantes

MD Orthopaedics, Inc. ne fournit aucun traitement médical, ni aucun conseil ou recommandation quant
aux risques et avantages d’un traitement médical, y compris tout traitement impliquant I'utilisation de
produits proposés par MD Orthopaedics, Inc. Ces informations doivent vous étre fournies uniquement par
le médecin ou autre professionnel de la santé qualifié traitant votre enfant. Si vous avez des questions au
sujet du traitement de votre enfant, il est important d’en parler avec le prestataire de soins approprié.

Le fabricant et le distributeur rejettent toute responsabilité en cas de dommage matériel ou de blessure
découlant d’'une mauvaise manipulation ou du non-respect des instructions. On entend par conditions
normales d’utilisation une utilisation sur un patient unique, dans le respect de I'utilisation prévue.

Les modes d’emploi sont disponibles en anglais et dans d’autres langues a I'adresse https://opsb.com/
(Réglement (UE) 207/2012). Pour obtenir une copie papier du mode d’emploi, veuillez communiquer avec
le service client de MD Orthopaedics, Inc. au (877) 766-7384

Tout accident grave subi par un utilisateur et/ou patient en lien avec le dispositif doit étre signalé a MD
Orthopaedics, Inc. et a 'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE et de 'EEE dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient résident.
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Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser
Objavljeno: 2024.

Opis proizvoda

Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser polutvrda je abdukcijska ortoza. Ortoza Cruiser drzi kukove u ispravhom
poloZaju za abdukciju i dovoljno je fleksibilna da omogucuje puzanje ili hodanje. MoZe se koristiti neprekidno ili
samo tijekom nodi (ovisno o uputama lije¢nika).

Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser ¢esto se koristi nakon Pavlikovih remencic¢a Rhino Kicker kod pedijatrijskih
pacijenata koji su prerasli ortozu Kicker, puzu i hodaju ili imaju fiksne kontrakture mekog tkiva i fiksnu dislokaciju
kuka. Abdukcijska ortoza za kuk Rhino (Cruiser) moze se koristiti i ako ortoza Kicker nije dovoljna za postizanje
stabilne redukcije.

Materijali
Proizvod je izraden od polipropilena, nehrdajuceg celika, najlona i pjene.

Predvidena upotreba
Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser polutvrda je abdukcijska ortoza namijenjena lijecenju idiopatske displazije

acetabuluma i razvojne displazije kuka u skladu s uputama lijec¢nika.

Indikacije
Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser polutvrda je abdukcijska ortoza namijenjena lijecenju idiopatske displazije

acetabuluma i razvojne displazije kuka kod pedijatrijskih pacijenata u dobi do tri godine u skladu s uputama
lijecnika.

Klinicke koristi

Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser upotrebljava se za drZanje kuka u fleksiji od 90° do 110° u skladu s uputama
lije¢nika ili zdravstvenog djelatnika i trebala bi se primjenjivati dok zdravstveni djelatnik ne odredi da ortoza vise
nije potrebna.

Dokazana je ucinkovitost ortoze uz razlicita trajanja svakodnevne upotrebe na temelju klinickih potreba pacijenata.
Vazno je pratiti upute za upotrebu i plan lijecenja kako bi se postigli klinicki i terapijski ciljevi.

Kontraindikacije
e Nemojte upotrebljavati abdukcijsku ortozu za kuk Rhino Cruiser ako je oStecena ili slomljena ili ako nije
funkcionalna.
e Ne preporucuje se vrSenje izmjena na abdukcijskoj ortozi za kuk Rhino Cruiser.

Upozorenja

e  Pratite plan lijecenja ili upute kvalificiranog zdravstvenog radnika ili lijecnika.

e  Pratite upute kako biste pravilno zategnuli remenje i smanijili rizik od iritacije, plikova i dekubitusa.

e Odmabh se obratite lijecniku ili klinickom timu ako dijete osjeca bol ili ima iritacije, plikove, otekline ili
dekubitus ili ako ortoza ne pristaje pravilno.

e  Pri upotrebi abdukcijske ortoze za kuk Rhino Cruiser potrebno je nositi zastitni sloj materijala (kao sto je
odjeca).

e Ne stavljajte ortozu izravno na koZu. Mora postojati zastitni sloj / odjeca izmedu stremena i koZe (npr. duge
rastezljive hlace ili tanka pidzama).

Hrvatski



UPUTE ZA UPOTREBU
Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser
Objavljeno: 2024.

\([p] ORTHOPAEDICS

e Ako dijete s ortozom ne stane u djecju autosjedalicu, uklonite ortozu prije voznje kako bi dijete moglo stati
u nju.

e Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser trebala bi se upotrebljavati bez dodatnih dijelova i dodataka, osim
ako zdravstveni djelatnik ne odredi drukcije.

Sigurnost pri pregledu MR-om
Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser nije sigurna za upotrebu pri pregledu MR-om i ne smije biti u istoj prostoriji
tijekom pregleda.

Upute za CiS¢enje
Pjenu je najbolje prati krpom i sapunom za tijelo na koji je vaSe dijete naviklo. Preporu¢ujemo da ortozu brisete 2—-3
puta tjedno ili ¢eSce, ako je potrebno.

Nemojte stavljati ortozu u perilicu ili susilicu rublja jer ée u suprotnom ortoza postati neupotrebljiva.

Priprema
Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser isporucuje se pri sobnoj temperaturi i ne zahtijeva posebne uvjete tijekom
prijevoza i skladistenja. Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser nije sterilna.

Upute za stavljanje ortoze

1. korak 2. korak 3. korak

1. PoloZite dijete na leda, podignite mu noge i stavite ortozu ispod njega. Neka Sipka bude Sto bliZe djetetu.
Stavite pjenu oko jedne noge i zatim oko druge tako da bude priljubljena uz bedra i utisnite je u straznji dio
ortoze.

2. Zatim ucvrstite remene Cickom. Ne bi smjelo biti praznog prostora izmedu bedra i pjenaste obloge.

Labavo zatvorite remen oko struka.

Napomena: Pjenaste obloge oko nogu nekad se izvuku dok dijete hoda. Dva samoljepljiva pricvrs¢ivaca mogu
pomocdi u pridrZzavanju pjenaste obloge na mjestu.
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1. korak 2. korak

Provucite remen kroz kopcu i ostavite ga otpustenog. Olovkom oznacite poloZaj remena na pjeni.
Maknite remen i jednu stranu pricvrséivaca stavite na pjenu unutar oznaka. Drugu stranu pricvrséivaca
stavite na remen tako da su oba dijela poravnata kad je remen zategnut. Ako naknadno vrsite izmjene,
pjena e se ostetiti.

Upute za CiS¢enje

e Pjenu je najbolje prati krpom i sapunom za tijelo na koji je vase dijete naviklo.
e Preporucujemo da ortozu briSete 2—-3 puta tjedno ili ceSce, ako je potrebno.
e Nemoijte stavljati ortozu u perilicu ili susilicu rublja jer ¢e u suprotnom ortoza postati neupotrebljiva.

Sigurno odlaganje
Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser moze se odloZiti s normalnim otpadom. Komponente ortoze nije moguce
reciklirati.

Skladistenje i rukovanije

e Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser isporucuje se pri sobnoj temperaturi i ne zahtijeva posebne uvjete
tijekom prijevoza i skladistenja.
e Abdukcijska ortoza za kuk Rhino Cruiser nije sterilna.

Ponovna upotreba

Svi su dijelovi namijenjeni za upotrebu na samo jednom pacijentu u normalnim uvjetima upotrebe i u skladu s
uputama zdravstvenog djelatnika. Normalna upotreba ukljucuje svakodnevnu primjenu abdukcijske ortoze za kuk
Rhino Cruiser u skladu s uputama zdravstvenog djelatnika.

Vaine izjave

e  MD Orthopaedics, Inc. ne pruza lijeCenje, savjete ili preporuke o rizicima i koristima lijecenja, ukljucujuci
lije¢enje pomocu proizvoda tvrtke MD Orthopaedics, Inc. Te bi informacije trebao pruzati iskljucivo lije¢nik
ili drugi kvalificirani zdravstveni djelatnik koji lijeci vase dijete. Ako imate pitanja o lijeCenju djeteta, vazno
je da o njima razgovarate s odgovarajuéim zdravstvenim djelatnikom.

e  Proizvodac i distributer nisu odgovorni za materijalnu Stetu ili tjelesne ozljede uzrokovane neispravnim
rukovanjem ili nepridrzavanjem uputa. Normalna upotreba definirana je kao primjena na jednom
pacijentu u skladu s namjenom.
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e Upute za upotrebu dostupne su na engleskom i drugim jezicima na poveznici https://opsb.com/ (Uredba
(EU) br. 207/2012). Kako biste dobili tiskani primjerak uputa za upotrebu, nazovite sluzbu za korisnike
tvrtke MD Orthopaedics, Inc. na broj (877) 766-7384.

e Ako korisnik i/ili pacijent doZivi bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s proizvodom, to treba prijaviti
tvrtki MD Orthopaedics, Inc. i nadleznom tijelu drZave ¢lanice EU-a i EGP-a u kojoj se korisnik i/ili pacijent

nalazi.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace m O,RTH' OPAE DICS

Utgefid: 2024
Vorulysing
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace er halfstift frafaerslustodtaeki. Stodtaekid heldur mjodmunum i réttri
frafaerslust6du og er ndgu sveigjanlegt til ad haegt sé ad skrida eda ganga medan pad er notad. bad er haegt ad nota
allan sélarhringinn, eda eingdngu 4 naeturnar (samkvaemt fyrirmaelum heilbrigdisstarfsmanns).

Born nota oft Rhino Cruiser Hip Abduction Brace eftir ad pau eru vaxin upp ur Rhino Kicker Pavlik Harness Hip
Abduction Brace, eru byrjud ad skrida og ganga, eda eru med fastar herpingar i mjukvef og fast mjadmalidhlaup.
Rhino Hip Abduction Brace (Cruiser) er einnig haegt ad nota ef Kicker-stodtakid hefur ekki skilad stodugri minnkun.

Efni
Stodteekid samanstendur af pdlyprépyleni, rydfriu stali, neloni og svampi.

Atlud notkun
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace er halfstift frafaerslustodtaeki sem er zetlad fyrir medferd vegna mjadmaloss af

O6pekktum orsékum og medfaedds mjadmaloss (DDH) samkvaemt fyrirmalum heilbrigdisstarfsmanns.

Abendingar fyrir notkun
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace er halfstift frafaerslustodtaeki sem er zetlad fyrir medferd vegna mjadmaloss af

o6pekktum orsékum og medfaedds mjadmaloss (DDH) hja bérnum, priggja ara og yngri, samkveemt fyrirmaelum
heilbrigdisstarfsmanns.

Kliniskur avinningur
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace-stodtaekid er notad til ad halda mjédminni i 90 til 110 gradu beygju, samkvaemt

fyrirmaelum laeknisins eda heilbrigdisstarfsmannsins, og skal notad par til heilbrigdisstarfsmennirnir sem afhenda
tekid gefa til kynna ad pess sé ekki lengur porf.

Gogn syna fram a arangur med mismunandi lengd daglegrar notkunar byggt a kliniskum pérfum sjaklingsins.
Mikilvaegt er ad fylgja notkunarleidbeiningum og kliniskri medferdaraaetlun til ad na fram kliniskum og
medferdarlegum arangri.

Frabendingar
e Ekki nota Rhino Cruiser Hip Abduction Brace-stodtaeki sem er skemmt, brotid eda virkar ekki rétt.

e  Ekki er maelt med ad breyta Rhino Cruiser Hip Abduction Brace-stodtaeki.

Vidvaranir

e  Fylgdu leidbeiningum eda medferdarazetlun haefs heilbrigdisstarfsmanns eda laknis.

o  Fylgdu leidbeiningum til ad tryggja ad olar séu rétt hertar, til ad draga ur haettu a ertingu, bl6drum og
prystingssarum.

e  Hafdu umsvifalaust samband vid laekninn eda medferdarteymid pitt ef barnid upplifir sarsauka, ertingu,
blodrur, bolgumyndun, prystingssar, eda ef spelkan passar ekki rétt.

e Klaedast skal verndandi fyrirstddu (p.e. fatnadi) pegar Rhino Cruiser Hip Abduction Brace-stodtakid er
notad.

e Ekki setja spelkuna beint & hidina. Notadu verndandi fyrirstodu/fatnad milli istada og hadar (t.d. sidar
teygjubuxur, létt nattfot o.s.frv.).

e Taka skal spelkuna af barninu pegar pad er sett i bilstdl ef pad passar ekki i bilstélinn med spelkuna.
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e Rhino Cruiser Hip Abduction Brace skal nota an vidbdtarihluta eda aukahluta, nema
heilbrigdisstarfsmadurinn sem afhendir taekid meaeli fyrir um pad.

Oryggisupplysingar vardandi segulémun
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace er ekki 6ruggt fyrir seguldomun og skal ekki fara inn i seguldmunarherbergid.

Leidbeiningar um prif
Best er ad pvo svampinn med klut og likamssapu sem barnid er vant ad nota. Vid maelum med ad strjuka af
spelkunni tvisvar til prisvar i viku eda oftar eftir pérfum.

Ekki setja spelkuna i pvottavél eda purrkara, pad eydileggur hana.

Undirbuningur
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace er flutt vid stofuhita og krefst engrar sérstakrar medhondlunar medan a flutningi

eda geymslu stendur. Rhino Cruiser Hip Abduction Brace er dsaeft taeki.

Leidbeiningar um notkun spelkunnar

2. skref 3. skref

1. Leggdu barnid 4 bakid, lyftu svo fotunum par til pu getur rennt spelkunni undir barnid. Gakktu ar skugga
um ad pverslain sé eins ndlaegt barninu og mogulegt er. Vefdu svampnum pétt utan um lzaerid 4 6drum
feetinum i einu.

2. Festu svo 6larnar med franska rennilasnum. Pad zetti ekki ad vera neitt bil @ milli lzerisins og
svampfodursins.

3. Hertu mittisélina lauslega.

Athugasemd: Stundum rennur svampfdédrid utan um faeturna Ut pegar barnid gengur. Tveer sjalfgripandi
festingar geta hjalpad til vid ad halda svampfédrinu 4@ sinum stad.
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1. skref 2. skref

1. Renndu dlinni i gegnum sylgjuna en ekki festa hana. Merktu stadsetningu élarinnar a svampinn med
blyanti.

2. Feerdu dlina fra og settu adra hlid festingarinnar @ svampinn innan linanna sem merktar eru med blyanti.
Festu hina hlid festingarinnar vid dlina pannig ad stykkin passi saman pegar 6lin er fest. Svampurinn
skemmist ef einhverjar breytingar eru gerdar eftir ad petta hefur verid gert.

Leidbeiningar um prif

e  Best er ad pvo svampinn med klut og likamssapu sem barnid er vant ad nota.
e Vid maelum med ad strjuka af spelkunni tvisvar til prisvar i viku eda oftar eftir porfum.
e  Ekki setja spelkuna i pvottavél eda purrkara, pad eydileggur hana.

Orugg forgun
Ohaett er ad farga Rhino Cruiser Hip Abduction Brace med venjulegu sorpi. Engir af ihlutum taekisins eru

endurnyjanlegir.

Geymsla og medhoéndlun

e Rhino Cruiser Hip Abduction Brace er flutt vid stofuhita og krefst engrar sérstakrar medhondlunar medan 4
flutningi eda geymslu stendur.
e Rhino Cruiser Hip Abduction Brace er dszft tzeki.

Endurnotkun

Allir ihlutir voru hannadir til ad vera notadir af einum sjuklingi vid venjulegar notkunaradstaedur og samkveemt
fyrirmaelum heilbrigdisstarfsmannsins sem afhendir taekid. Venjuleg notkun felur i sér daglega notkun a Rhino
Cruiser Hip Abduction Brace samkvaemt fyrirmaelum heilbrigdisstarfsmannsins sem afhendir taekid.

Mikilvaegar yfirlysingar

e MD Orthopaedics, Inc. veitir ekki leknismedferd, radgjof eda medmeeli vardandi dhaettur og avinning
leknismedferdar, par med talid medferdar sem felur i sér notkun a vorum fra MD Orthopaedics, Inc. Slikar
upplysingar skulu adeins veittar af laekninum eda 6drum haefum heilbrigdisstarfsmanni sem medhoéndlar
barnid pitt. Ef pd hefur spurningar um medferd barnsins pins er mikilveegt ad pu raedir pessar spurningar
vid videigandi heilbrigdisstarfsmann.
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e Framleidandinn og dreifingaradilinnn bera ekki botadabyrgd vegna efnislegs tjons eda likamstjons af
voldum rangrar medhdéndlunar eda ef leidbeiningum er ekki fylgt. Venjuleg notkun er skilgreind sem einn

notandi sem fylgir setladri notkun.

Notkunarleidbeiningar eru adgengilegar 4 ensku og 68rum tungumalum & https://opsb.com/

(Reglugerd (EB) nr. 207/2012). Til ad fa Uptrentad eintak af notkunarleidbeiningunum skaltu hringja i
vidskiptavinapjonustu MD Orthopaedics, Inc. i sima (877) 766-7384

Ef notandi og/eda sjuklingur verdur fyrir einhverju alvarlegu atviki sem a sér stad i tengslum vid taekid skal
tilkynna pad til MD Orthopaedics, Inc. og videigandi eftirlitsyfirvalda i pvi adildarriki ESB og EES par sem

notandinn og/eda sjuklingurinn hefur [6gheimili.
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ISTRUZIONI PER L'USO
Tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser Now Part of the ChHOPan
Pubblicato: 2024

Descrizione del prodotto

Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser & un'ortesi semirigida per I'abduzione. Il Cruiser mantiene le anche
nella corretta posizione di abduzione ed é sufficientemente flessibile da consentire di gattonare o camminare. Puo
essere utilizzato per tutto il tempo o solo per I'uso notturno (secondo le indicazioni di un operatore sanitario).

Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser viene spesso utilizzato dopo il tutore per I'abduzione dell'anca
Rhino Kicker Pavlik Harness in pazienti pediatrici che hanno superato il Kicker, che gattonano e camminano o che
presentano contratture fisse dei tessuti molli e lussazioni fisse dell'anca. Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino
Cruiser puo essere utilizzato anche quando il Kicker non riesce a produrre una riduzione stabile.

Materiali
| materiali di cui € composto sono polipropilene, acciaio inossidabile, nylon e gommapiuma.

Uso previsto
Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser & un'ortesi semirigida per I'abduzione, destinata al trattamento

della displasia acetabolare idiopatica e della displasia evolutiva dell'anca (DDH) e secondo le istruzioni di un
operatore sanitario.

Indicazioni d'uso
Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser & un'ortesi semirigida per I'abduzione, destinata al trattamento

della displasia acetabolare idiopatica e della displasia evolutiva dell'anca (DDH) in pazienti pediatrici di eta pari o
inferiore a tre anni e secondo le istruzioni di un operatore sanitario.

Benefici clinici

Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser viene utilizzato per mantenere I'anca in una posizione di flessione
compresa tra 90 e 110 gradi, secondo le istruzioni del medico o del fornitore di assistenza clinica, e deve essere
utilizzato fino a quando il fornitore di assistenza clinica non indica che il dispositivo non € piu necessario.

E stata dimostrata I'efficacia con una durata d'uso giornaliera e una durata variabile, in base alle esigenze cliniche
del paziente. Il rispetto delle istruzioni per I'uso e del piano di trattamento clinico & importante per ottenere

risultati clinici e terapeutici.

Controindicazioni

e Non utilizzare un tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser danneggiato, rotto o malfunzionante.
e La modifica non & consigliata per il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser.

Avvertenze

e Seguire le istruzioni o il piano di trattamento del medico e dell'operatore sanitario qualificato.

e Seguire le istruzioni per assicurarsi che le cinghie siano strette correttamente, per ridurre il rischio di
irritazioni, vesciche e ulcere da pressione.

e  Consultare immediatamente il medico o I'équipe clinica se il bambino avverte dolore, irritazione, vesciche,
gonfiore, ulcere da pressione o se il tutore non si adatta correttamente.

e Quando siindossa il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser, & necessario indossare barriere
protettive (ad es. indumenti).
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e Non applicare il tutore direttamente a contatto con la pelle. Utilizzare una barriera protettiva/abiti tra le
staffe e la pelle (ad esempio, pantaloni lunghi ed elastici, pigiama leggero, ecc.).

e |l tutore deve essere rimosso per sistemare il bambino nel seggiolino dell'auto se il bambino e il tutore
non possono essere sistemati insieme nel seggiolino.

e |l tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser deve essere utilizzato senza componenti o accessori
aggiuntivi, se non su indicazione del medico.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (MRI)
Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser non & sicuro per la risonanza magnetica e deve rimanere fuori dalla
sala della risonanza magnetica.

Istruzioni per la pulizia
Per lavare la gommapiuma & meglio usare una salvietta con del sapone per il corpo a cui il bambino & abituato.
Raccomandiamo di pulire il tutore da 2 a 3 volte alla settimana o piu frequentemente se necessario.

Per non danneggiare il tutore, evitare di metterlo in lavatrice o nell'asciugatrice.

Preparazione
Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser viene spedito a temperatura ambiente e non richiede alcuna

manipolazione particolare durante il trasporto o la conservazione. Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser
e un dispositivo non sterile.

Istruzioni per I'applicazione del tutore

1. Stendere il bambino sulla schiena, sollevare i piedi fino a far scorrere il tutore sotto il bambino. Assicurarsi
che la barra trasversale sia il piu vicino possibile al bambino. Stringere la gommapiuma intorno alla coscia,
infilandola nella parte posteriore, una gamba alla volta.

2. Quindi fissare le cinghie di velcro. Non devono esserci spazi vuoti tra la coscia e I'imbottitura in
gommapiuma.

3. Allacciare la cinghia in vita.

Nota: a volte I'imbottitura in gommapiuma intorno alle gambe scivola via quando il bambino cammina. Due
agganci autobloccanti possono aiutare a mantenere |'imbottitura in gommapiuma in posizione.
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Fase 1 Fase 2

1. Farscorrere la cinghia attraverso la fibbia, lasciandola libera. Segnare I'allineamento della cinghia sulla
gommapiuma con una matita.

2. Scostare la cinghia e applicare un lato del dispositivo di fissaggio alla gommapiuma entro le linee della
matita. Applicare I'altro lato del dispositivo di fissaggio alla cinghia in modo che entrambi i pezzi siano
allineati quando la cinghia é fissata. Una volta applicata, qualsiasi modifica puo danneggiare la

gommapiuma.

Istruzioni per la pulizia

e  Per lavare la gommapiuma € meglio usare una salvietta con del sapone per il corpo a cui il bambino &

abituato.
e Raccomandiamo di pulire il tutore da 2 a 3 volte alla settimana o piu frequentemente se necessario.
e Per non danneggiare il tutore, evitare di metterlo in lavatrice o nell'asciugatrice.

Smaltimento sicuro
Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser puo essere smaltito nella normale spazzatura. Nessuno dei

componenti del dispositivo é riciclabile.

Conservazione e manipolazione

e |l tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser viene spedito a temperatura ambiente e non richiede
alcuna manipolazione particolare durante il trasporto o la conservazione.
e |l tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser € un dispositivo non sterile.

Riutilizzo

Tutti i componenti sono stati progettati per essere utilizzati da un singolo paziente in condizioni d'uso normali e
secondo le istruzioni del medico. L'uso normale prevede I'applicazione quotidiana del tutore per I'abduzione
dell'anca Rhino Cruiser secondo le istruzioni del medico.

Italiano



ISTRUZIONI PER L'USO
Tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Cruiser
Pubblicato: 2024

(\{|p] ORTHOPAEDICS

Dichiarazione importante

MD Orthopaedics, Inc. non fornisce cure mediche, consigli o raccomandazioni sui rischi e i benefici delle
cure mediche, comprese quelle che prevedono l'uso di prodotti MD Orthopaedics, Inc. Queste
informazioni devono essere fornite esclusivamente dal medico o da un altro operatore sanitario qualificato
che hain cura il bambino. In caso di domande sul trattamento del proprio figlio, € importante discuterne
con l'operatore sanitario competente.

Il produttore e il distributore non sono responsabili per i casi di danni materiali o lesioni personali causati
da un utilizzo non corretto o dall'inosservanza delle istruzioni. Per uso normale si intende un singolo
utente che segue I'uso previsto.

Le istruzioni per I'uso (IFU) sono disponibili in inglese e in altre lingue sul sito https://opsb.com/
(Regolamento (UE) 207/2012). Per ottenere una copia delle IFU cartacee, contattare il Servizio Clienti di
MD Orthopaedics, Inc. al numero (877) 766-7384

Qualora l'utente e/o il paziente dovessero riscontrare un incidente grave in relazione al dispositivo, &
necessario segnalarlo a MD Orthopaedics, Inc. e all'autorita competente dello Stato membro dell'UE e del

SEE in cui l'utente e/o il paziente é stabilito.

Legenda dei simboli

Simbolo | Significato Simbolo | Significato

u Produttore

Data di produzione

£

REF Numero di catalogo LOT| | codice lotto

r];il) Paziente Singolo, Uso Multiplo
"

Non-sterile

Consultare le istruzioni per I'uso o consultare
le istruzioni per I'uso elettroniche

Dispositivo medico

g B>

disposizioni della presente direttiva per
consentirne la libera circolazione all'interno della

Marchio CE
Indica la conformita del dispositivo medico alle

Importatore

&

Comunita e la messa in servizio secondo la
destinazione d'uso

Rappresentante autorizzato nella Comunita . .
K | RE Rappresentante per il Regno Unito
europea

=
o

m Rappresentante autorizzato in Svizzera

Pericoloso per la risonanza magnetica

®
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Rhino Cruiser glizas abdukcijas ortoze Now Part of the ChHOPen
lzdota 2024. gada

Produkta apraksts

Rhino Cruiser gizas abdukcijas ortoze ir puscieta abdukcijas ortoze. Abdukcijas ortoze notur giiZzas locitavas pareiza
abdukcijas pozicija, un ta ir pietiekami elastiga, lai bérns varétu rapot un staigat. To var lietot visu diennakti vai tikai
nakti (atkariba no veselibas apripes specialista noradijumiem).

Rhino Cruiser gizas abdukcijas ortozi bieZi lieto péc Rhino Kicker Pavlika kaps|u lietoSanas pediatriskiem
pacientiem, kuriem Pavlika kapsli vairs neder, kuri rapo un staiga vai kuriem ir fiksétas miksto audu kontraktdras un
fikséta giizas locitavas dislokacija. Rhino (Cruiser) glizas abdukcijas ortozi var lietot ari tad, ja Pavlika kapsli nespégj
nodrosinat stabilu redukciju.

Materiali
IzgatavoSana izmantotie materiali ir polipropiléns, nerlséjosais térauds, neilons un putu materials.

Paredzéta lietoSana
Rhino Cruiser guZas abdukcijas ortoze ir puscieta ortoze, ko paredzéts izmantot idiopatiskas acetabularas displazijas

un gilzZas locitavas displazijas (GLD) arstésanai atbilstosi veselibas apripes specialista noradijjumiem.

Indikacijas lietoSanai
Rhino Cruiser gizas abdukcijas ortoze ir puscieta abdukcijas ortoze, ko paredzéts izmantot idiopatiskas acetabularas

displazijas un glzas locitavas displazijas (GLD) arstésanai pediatriskiem pacientiem Iidz tris gadu vecumam atbilstosi
veselibas apripes specialista noradijumiem.

Kliniskie ieguvumi
Rhino Cruiser guzas abdukcijas ortozi izmanto, lai guzas locitavu noturétu 90 lidz 110 gradu fleksija atbilstosi arsta

vai specialista noradijumiem, un ta jaizmanto, lidz specialists norada, ka ierice vairs nav nepiecieSama.

Pieradijumi apstiprina ierices efektivitati ar dazadu lietoSanas ilgumu dienas laika un dazadu kopé€jo lietoSanas laiku
atkariba no pacienta kliniskas arstéSanas vajadzibam. Lai sasniegtu kliniskos un arstéSanas rezultatus, ir svarigi
ievérot lietoSanas instrukciju un arstésanas planu.

Kontrindikacijas
o Nelietojiet Rhino Cruiser giizas abdukcijas ortozi, ja ta ir bojata, saplisusi vai nedarbojas pareizi.
e Nav ieteicams parveidot Rhino Cruiser glizas abdukcijas ortozi.

Bridinajumi

e |evérojiet kvalificéta veselibas apripes specialista un arsta norades vai arstésanas planu.

e |evérojiet norades, lai nodrosinatu, ka siksnas ir pareizi pievilktas, un mazinatu kairinajuma, tulznu un
izguléjumu veidosanos.

e Ja bérnam rodas sapes, kairinajums, tulznas, tiska, izguléjumi vai ortoze nepiegul pareizi, nekavéjoties
sazinieties ar arstu vai arstéSanas komandu.

e Rhino Cruiser gizas abdukcijas ortozes lietosanas laika javalka aizsargajoss apgérbs.

e Nelieciet ortozi uz kailas adas. Starp ortozi un adu jabat aizsargajoSam apgérbam (pieméram, garam,
elastigam biksém, planai pidzamai utt.).

e  Pirms bérna sédinasanas automobila sédekliti ortoze janonem, ja bérns ar ortozi sédekliti neder.
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e Rhino Cruiser giZas abdukcijas ortoze jalieto bez papildu komponentiem vai piederumiem, iznemot, ja
veselibas apripes specialists noradijis citadi.

MRI drosibas informacija
Rhino Cruiser gizas abdukcijas ortoze nav drosa lietoSanai MR vidé, un tai jaatrodas arpus MRI skenera telpas.

Norades par tiriSanu
Putu materialu vislabak var nomazgat, izmantojot mazgasanas dranu un bérna mazgasanai piemérotas kermena
ziepes. Més iesakam ortozi noslaucit 2 lidz 3 reizes nedé|a vai biezak péc nepiecieSamibas.

Neievietojiet ortozi velasmasina vai Zavétaja — ortoze tiks neatgriezeniski sabojata.

Sagatavos$ana
Rhino Cruiser gizas abdukcijas ortoze tiek piegadata istabas temperatira, un transportésanas vai glabasanas laika

tai nav janodrosina 1pasi apstakli. Rhino Cruiser giizas abdukcijas ortoze ir nesterila ierice.

Ortozes uzliksanas instrukcija

1. darbiba 2. darbiba 3. darbiba

1. Noguldiet bérnu uz muguras un paceliet vina pédas, [1dz ortozi iespéjams ievirzit zem bérna. Gadajiet, lai
krusteniskais savienojums atrastos péc iespé&jas tuvak bérnam. Ciesi apvelciet putu materiala polsteréjumu
ap katru augsstilbu atseviski, sakartojot to mugurpusé.

2. Péctam aizveriet liplentes. Starp augsstilbu un putu materiala polsteréjumu nedrikst but spraugu.

Brivi nostipriniet vidukla siksnu.

Piezime. BErnam staigajot, ap kajam esosais putu polsteréjums médz izslidét. Putu polsteréjumu noturét vieta
var palidzét divi savienojami stiprinajumi.
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1. darbiba 2. darbiba

1. Virziet siksnu cauri spradzei, neaizverot siksnu. Ar zimuli uz putu polsteréjuma atziméjiet siksnas atrasanas
vietu.

2. Atvirziet siksnu un vienu stiprinajuma pusi piestipriniet pie putu materiala ieziméto liniju robezas. Otru
stiprinajuma pusi piestipriniet pie siksnas, lai tas aizvérsanas laika abas dalas atrastos preti viena otrai.
Jebkadas izmainas péc stiprinajuma uzlikS8anas sabojas putu materialu.

Norades par tiriSanu

e Putu materialu vislabak var nomazgat, izmantojot mazgasanas dranu un bérna mazgasanai piemérotas
kermena ziepes.

e Mes iesakam ortozi noslaucit 2 lidz 3 reizes nedéla vai biezak péc nepieciesamibas.

o Neievietojiet ortozi velasmasina vai Zzavétaja — ortoze tiks neatgriezeniski sabojata.

Drosa utilizacija
Rhino Cruiser gizas abdukcijas ortozi drikst izmest parastajos atkritumos. Neviena ierices dala nav parstradajama.

Glabasana un apieSanas

e  Rhino Cruiser gizas abdukcijas ortoze tiek piegadata istabas temperatdra, un transportésanas vai
glabasanas laika tai nav janodrosSina Tpasi apstakli.
e Rhino Cruiser giiZas abdukcijas ortoze ir nesterila ierice.

Atkartota lietoSana un kalposanas laiks

Visas dalas ir izstradatas, lai tas normalas lietoSanas apstak|os un atbilstosi veselibas apriipes specialista
noradijumiem lietotu viens pacients. Normala lietoSana ietver Rhino Cruiser giiZzas abdukcijas ortozes lietoSanu
katru dienu atbilstoSi veselibas apriipes specialista noradijumiem.

Svarigi pazinojumi
e MD Orthopaedics, Inc. nenodrosina medicinisku arstéSanu, padomus vai ieteikumus attieciba uz riskiem
un ieguvumiem, ko sniedz mediciniska arstésana, tai skaita tada, kura tiek izmantoti MD Orthopaedics, Inc.

produkti. $3da informacija jasniedz tikai arstam vai citam kvalificetam veselibas apriipes specialistam, kurs
arsté jlsu bérnu. Ja jums ir jautajumi par sava bérna arstésanu, ir bitiski tos apspriest ar attiecigo
veselibas apripes specialistu.
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e RaZotajs un izplatitajs nav atbildigs par materialiem zaud&jumiem un ievainojumiem, ko izraisijusi
nepareiza riciba vai norazu neievérosana. Normala lietoSana ir paredzétajai lietoSanai atbilstosa lietosana
vienam pacientam.

e LietoSanas instrukcija anglu valoda un citas valodas ir pieejama timekla vietné https://opsbh.com/

(Regula (ES) 207/2012). Lai sanemtu lietoSanas instrukcijas drukatu kopiju, lGdzu, zvaniet MD
Orthopaedics, Inc. klientu apkalposanas dienestam pa talruni (877) 766-7384.

e Jasaistiba ar ierices lietoSanu lietotajam un/vai pacientam rodas nopietns negadijums, par to jazino MD

Orthopaedics, Inc. un kompetentajai iestadei ES un EEZ dalibvalsti, kur atrodas lietotajs un/vai pacients.

Simbolu skaidrojums

Simbols | Nozime Simbols | Nozime
u RaZotajs (Z\_/il Izgatavosanas datums
Kataloga numurs LOT Partijas kods

)

Vairakkartéjai lietoSanai vienam pacientam Nesterils

Skatit lietosanas instrukciju vai skatit
elektronisko lietosanas instrukciju

Mediciniska ierice

CE zime
Norada uz mediciniskas ierices atbilstibu Direktivas
noteikumiem, kas Jauj ierici brivi parvietot
Kopienas robezas un lietot atbilstosi tas
paredzétajai lietosanai

Importétajs

Pilnvarotais parstavis Apvienotaja Karalisté

] m =

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Nedross MR vidé

@Y @ Ep

m Pilnvarotais parstavis Sveicé

ﬂ
=
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»Rhino Cruiser” kluby abdukcinis jtvaras
ISleista: 2024 m.

Gaminio aprasas
,Rhino Cruiser” kluby abdukcinis jtvaras yra pusiau standus abdukcinis ortezas. ,Cruiser” prilaiko klubus tinkamoje

abdukcinéje padétyje ir yra pakankamai lankstus, kad vaikas galéty sliauZioti arba vaikscioti. Jj galima naudoti visg
laikg arba tik naktj (kaip nurodo sveikatos prieZilros specialistas).

,Rhino Cruiser” kluby abdukcinis jtvaras daznai naudojamas po ,,Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinio jtvaro su
petneSomis vaikams, kurie iSaugo jtvarg , Kicker”, kurie SliauZioja ar vaiksto arba kuriems yra fiksuotos minkstyjy
audiniy kontraktdros ir fiksuotas klubo sgnario iSnirimas. ,,Rhino” kluby abdukcinis jtvaras (,,Cruiser”) taip pat gali
bati naudojamas, jei naudojant , Kicker” nepavyko pasiekti stabilaus atitaisymo.

Medziagos
Konstrukcijos sudétis: polipropilenas, nertdijantysis plienas, nailonas ir putplastis.

Naudojimo paskirtis
»Rhino Cruiser” kluby abdukcinis jtvaras yra pusiau standus abdukcinis ortezas, skirtas gydyti idiopatinei

acetabulinei displazijai ir klubo vystymosi displazijai (DDH) bei naudoti taip, kaip nurodé sveikatos priezitros
specialistas.

Naudojimo indikacijos
»Rhino Cruiser” kluby abdukcinis jtvaras yra pusiau standus abdukcinis ortezas, skirtas gydyti idiopatinei

acetabulinei displazijai ir klubo vystymosi displazijai (DDH) trejy mety amzZiaus ir jaunesniems vaikams bei naudoti
taip, kaip nurodé sveikatos prieZitiros specialistas.

Klinikiné nauda

,Rhino Cruiser” kluby abdukcinis jtvaras naudojamas klubui prilaikyti 90-110 laipsniy islinkimo padétyje pagal
gydytojo arba klinikinés prieZitros specialisto nurodymga ir turi biti naudojamas tol, kol klinikos specialistai nurodo,
kad jtaisas nebereikalingas.

Jrodytas jtaiso efektyvumas, kai jis kasdien naudojamas skirtingg trukme pagal paciento klinikinés priezitros
poreikius. Norint pasiekti klinikiniy ir terapiniy rezultaty, svarbu laikytis naudojimo instrukcijy ir klinikinés prieZitros
gydymo plano.

Kontraindikacijos
e Nenaudokite ,Rhino Cruiser” kluby abdukcinio jtvaro, kuris yra paZeistas, sulGZes arba tinkamai
nefunkcionuoja.
e Nerekomenduojama modifikuoti ,,Rhino Cruiser” kluby abdukcinio jtvaro.

Jspéjimai
e Laikykités kvalifikuoto sveikatos priezilros specialisto ir gydytojo nurodymy arba gydymo plano.
e Llaikykités nurodymuy, kad uztikrintuméte tinkama dirZeliy suverZima ir sumaZintuméte dirginimo, pusleliy
bei nuospaudy pavojy.
e Jeivaikui pasireiskia skausmas, dirginimas, atsiranda pusleliy, patinimas, nuospaudy arba jei jtvaras
netinkamai pritaikytas, nedelsdami kreipkités j gydytojg arba klinikos komanda.
e Nesiojant ,,Rhino Cruiser” kluby abdukcinj jtvarg, reikia mavéti apsauginius barjerus (t. y. drabuZius).
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e Nedékite jtvaro tiesiogiai ant odos. Tarp kilpy ir odos naudokite apsauginj barjerg / drabuzius (pvz., ilgas
tamprias kelnes, lengvg pizamg ir pan.).

e Jeivaikas su jtvaru netelpa j automobiline kédute, pries guldant j kédute jtvarg reikia nuimti.

e, Rhino Cruiser” kluby abdukcinis jtvaras turi bati naudojamas be papildomy komponenty ar priedy,

nebent kitaip nurodo klinikos specialistas.

MRT saugos informacija
»Rhino Cruiser” kluby abdukcinis jtvaras yra nesaugus naudoti MR aplinkoje ir turi likti uz MRT skenerio patalpos

riby.

Valymo instrukcijos
Putplastj valyti geriausia Sluoste ir kiino muilu, prie kurio prates jisy vaikas. Rekomenduojame jtvarg valyti 2-3
kartus per savaite arba, jei reikia, dazniau.

Nedékite jtvaro j skalbimo masing ar dZiovykle, nes jj nepataisomai sugadinsite.

Paruosimas
,Rhino Cruiser” kluby abdukcinis jtvaras siunciamas kambario temperatiroje ir nereikalauja specialaus tvarkymo

transportuojant ar laikant. ,,Rhino Cruiser” kluby abdukcinis jtvaras yra nesterilus jtaisas.

Jtvaro uzdéjimo instrukcijos

1 veiksmas 2 veiksmas 3 veiksmas

1. Paguldykite vaikg ant nugaros, pakelkite kojas, kol galésite pakisti jtvarg po vaiku. Pasirlpinkite, kad
skersiné juosta blty kuo arciau vaiko. Uztempkite putplastj aplink vienos kojos Slaunj, kad jis glaudziai
priglusty, ir jkiskite jj j galine dalj, tada veiksma pakartokite su kita koja.

2. Tada pritvirtinkite ,Velcro” dirzelius. Tarp Slaunies ir putplascio paminkstinimo neturi bati tarpy.
Prisekite juosmens dirZelj, palikdami jj Siek tiek laisva.

Pastaba: kartais, vaikui vaikstant, putplascio paminkstinimas aplink kojas iSslysta. Prilaikyti putplascio
paminkstinimg vietoje gali padéti dvi savaime uzsifiksuojancios tvirtinimo priemonés.
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1 veiksmas 2 veiksmas

1. Perkiskite dirZelj per sagtj, palikdami jg atsegtg. PieStuku pazymekite dirZelio lygiavimo padétj ant
putplascio.

2. Patraukite dirZelj ir pritvirtinkite vieng tvirtinimo priemonés puse prie putplascio ties piestuku
pazymétomis linijomis. Pritvirtinkite kitg tvirtinimo priemonés puse prie dirZelio taip, kad uzsegus dirZelj
abi dalys susilygiuoty. Bet kokie pakeitimai po pritvirtinimo pazeis putplast;.

Valymo instrukcijos

e Putplastj valyti geriausia Sluoste ir kino muilu, prie kurio prates jusy vaikas.
e Rekomenduojame jtvarg valyti 2—3 kartus per savaite arba, jei reikia, dazniau.
e Nedékite jtvaro j skalbimo masing ar dZiovykle, nes jj nepataisomai sugadinsite.

Saugus utilizavimas

»Rhino Cruiser” kluby abdukcinj jtvarg galima utilizuoti su jprastomis atliekomis. Né vienas jtaiso komponentas néra
perdirbamas.

Laikymas ir tvarkymas

e, Rhino Cruiser” kluby abdukcinis jtvaras siun¢iamas kambario temperatiroje ir nereikalauja specialaus
tvarkymo transportuojant ar laikant.
e, Rhino Cruiser” kluby abdukcinis jtvaras yra nesterilus jtaisas.

Pakartotinio naudojimo laikas

Visos dalys skirtos naudoti tik vienam pacientui naudojant jprastomis sglygomis, kaip nurodé klinikos specialistas.
Jprastas naudojimas apima kasdienj ,,Rhino Cruiser” kluby abdukcinio jtvaro naudojimg pagal klinikos specialisto
nurodymus.

Svarbus pareiskimai

e ,MD Orthopaedics, Inc.” neteikia medicininio gydymo, patarimy ar rekomendacijy dél medicininio
gydymo, jskaitant gydyma, apimantj ,,MD Orthopaedics, Inc.” gaminiy naudojima, pavojaus ir naudos. Sig
informacijg teikti turi tik gydytojas arba kitas kvalifikuotas sveikatos prieZiros specialistas, gydantis jlsy
vaika. Jei turite klausimy dél savo vaiko gydymo, svarbu juos aptarti su atitinkamu sveikatos priezZiliros
specialistu.

Lietuviy k.



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
»Rhino Cruiser” kluby abdukcinis jtvaras

ISleista: 2024 m.

\([p] ORTHOPAEDICS

e Gamintojas ir platintojas neatsako uz medZiagy apgadinimo ar asmeny suzalojimo atvejus, kilusius

netinkamai naudojant gaminj arba nesilaikant nurodymy. |prastas naudojimas apibdinamas kaip

naudojimas vienam naudotojui pagal numatytajg paskirtj.

e Naudojimo instrukcijy vadovai pasiekiami angly ir kitomis kalbomis svetainéje https://opsb.com/

(Reglamentas (ES) 207/2012). Norédami gauti popierine naudojimo instrukcijy kopijg, skambinkite
,,MD Orthopaedics, Inc.” klienty aptarnavimo tarnybos numeriu (877) 766-7384

e Jei naudotojas ir (arba) pacientas patiria rimtg su jtaisu susijusj incidentg, apie jj reikia pranesti

,,MD Orthopaedics, Inc.” ir kompetentingai ES ir EEE valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)

pacientas, institucijai.

Simboliy paaisSkinimas

Simbolis

Reiksmeé

Simbolis

ReikSmeé

Gamintojas

E

Pagaminimo data

Katalogo numeris

LOT

Partijos kodas

Vienas pacientas, daugkartinis naudojimas

STERILE

Nesterilus

Zr. naudojimo instrukcijas arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Medicinos priemoné

& [ b

1 mE2EE

CE Zenklas
Nurodo medicinos priemoneés atitiktj Sios
Direktyvos nuostatoms, kad priemoné galéty Importuotojas
laisvai judéti Bendrijoje ir jg baty galima pradéti
naudoti pagal numatytg paskirtj
uk | Rep || Atstovas JK

Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje

ﬂ
X

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

®

Nesaugus naudoti MR aplinkoje
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HASZNALATI UTASITAS
Rhino Cruiser csipStavolité szabalyozo Now Part of the ChHOPen
Kiadas éve: 2024

Termékleiras

A Rhino Cruiser csip6tavolitd szabalyozé egy félmerev abdukcids ortézis. A Cruiser a csip6t a megfelel6 abdukcids
helyzetben tartja, és megfelel6en rugalmas ahhoz, hogy lehet6vé tegye a kiszast és a jarast. Hasznalhaté egész nap
vagy csak éjszaka is (az egészségligyi szolgdltatd utasitasai szerint).

A Rhino Cruiser csip&tavolitd szabalyozét gyakran hasznaljak a Rhino Kicker Pavlik Harness csip6tavolito szabalyozot
kovetSen olyan gyermekbetegeknél, akik kin6tték a Kickert, kusznak vagy jarnak, vagy akiknek fixalt [agyrész-
kontrakturaik vagy fixalt csip6ficamuk van. A Rhino csip6tavolité szabalyozo (Cruiser) akkor is hasznalhatd, ha a
Kicker nem vezetett stabil redukcidhoz.

Anyagok
A hasznalt anyagok a kévetkezdk: polipropilén, rozsdamentes acél, nejlon és hab.

Rendeltetésszerii hasznalat
A Rhino Cruiser csipdtavolitd szabalyozé egy félmerev abdukcids ortézis, amely az idiopatids acetabularis dysplasia

és a csipbfejlédési dysplasia (DDH) kezelésére szolgal, és az egészségligyi szolgaltatd utasitasai szerint hasznalatos.

Hasznalati javallatok
A Rhino Cruiser csip&tavolitd szabalyozd egy félmerev abdukcids ortézis, amely az idiopatias acetabularis dysplasia

és a csipdfejlédési dysplasia (DDH) kezelésére szolgal haroméves és fiatalabb gyermekbetegeknél, és az
egészséglgyi szolgaltatd utasitasai szerint hasznalatos.

Klinikai elénydk
A Rhino Cruiser csip6tavolitd szabalyozé a csip6é 90-110 fokos flexidban tartasara szolgdl, az orvos vagy a klinikai

ellato utasitdsai szerint, és addig kell hasznalni, amig a klinikai ellatd szerint az eszkdzre mar nincs sziikség.

A beteg klinikai ellatasi sziikségletei szerinti, és eltér6 id6tartamu napi hasznalat bizonyitottan hatasos. A klinikai és
terapias eredmények elérése érdekében fontos a hasznalati utasitas és a klinikai kezelési terv betartasa.

Ellenjavallatok
e Ne haszndljon olyan Rhino Cruiser csip6tavolitd szabalyozdt, amely sérilt, torétt vagy nem miikodik

megfelel&en.
e A Rhino Cruiser csipGtavolitd szabdlyozd esetében nem ajanlott a mdédositas.

Figyelmeztetések
o Kovesse a szakképzett egészségligyi szolgaltatd és az orvos utasitasait vagy a kezelési tervet.

o Kovesse az utasitasokat a pantok megfelel§ feszességének biztositasara, hogy csdkkentse az irritacio, a
holyagok és a nyomas okozta fekélyek kockazatat.

e Azonnal keresse fel orvosat vagy a klinikai csoportot, ha a gyermek fajdalmat, irritaciot, hélyagokat,
duzzanatot vagy nyomas okozta fekélyt tapasztal, vagy ha a szabdlyozd nem illeszkedik megfelelGen.

e A Rhino Cruiser csipGtavolitd szabalyozo viselésekor véddgatat (pl. ruhazatot) kell viselni.

o Ugy helyezze fel a szabélyozét, hogy az ne érintkezzen kozvetleniil a bérfelszinnel. Legyen valamilyen
véddgat/ruhdzat (pl. hosszu, rugalmas anyagl nadrag, konnyl pizsama stb.) a labszij és a bér kozott.

e Haagyermek és a szabalyozd nem fér el egyiitt az autdsiilésben, a szabalyozot el kell tavolitani, hogy a
gyermeket az autdsiilésbe lehessen helyezni.
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HASZNALATI UTASITAS
Rhino Cruiser csipStavolité szabalyozo
Kiadas éve: 2024

\([p] ORTHOPAEDICS

e A Rhino Cruiser csip8tavolitd szabdlyozdt tovabbi alkatrészek és tartozékok nélkul kell hasznalni, kivéve, ha
a klinikai szolgaltaté mds utasitast ad.

MR biztonsagi informacidék
A Rhino Cruiser csip6tavolitd szabalyozd MR-kérnyezetben nem biztonsagos, és az MR vizsgaldszoban kivil kell
maradnia.

Tisztitasi utasitasok
A legjobb, ha a habszivacsot egy torl6kendével és a gyermeke altal megszokott szappannal tisztitja meg. Javasoljuk,
hogy a szabalyozot hetente 2-3 alkalommal vagy sziikség szerint gyakrabban torolje le.

Ne tegye a szabalyozét a mosdgépbe vagy a szaritdba, mert ez ténkreteszi a szabalyozét.
El6készités
A Rhino Cruiser csipStavolitd szabalyozét szobahémeérsékleten szallitjak, és nem igényel kiilonleges kezelést a

szallitds vagy tarolas soran. A Rhino Cruiser csipGtavolitd szabalyozé nem steril eszkoz.

A szabalyoz6 felhelyezési utasitasai

1. Fektesse a gyermeket a hatara, és emelje fel a gyermek Iabat, amig a szabalyozot a gyermek ald nem tudja
csusztatni. Torekedjen arra, hogy a keresztrdd minél kozelebb legyen a gyermekhez. Egyszerre egy labnal
igazitsa a habszivacsot szorosan a gyermek combijai kéré, és hatul tirje be.

2. Ezutdn rogzitse a tépbzdras pantokat. A comb és a habszivacs k6zott nem szabad résnek lennie.

Lazan rogzitse a derékpantot.

Megjegyzés: Néha a habszivacs kicsuszhat a gyermek labai koziil, ahogy a gyermek jar. Két 6ntapados
rogzitéelem segithet a habszivacsot a helyén tartani.
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1. Csusztassa at a pantot a csaton, és hagyja becsatolatlanul. Jeldlje meg ceruzaval a pant helyét a
habszivacson.

2. Vigye arrébb a pdntot, és helyezze a rogzitGelem egyik oldalat a habszivacsra a ceruzaval rajzolt vonalakon
belilre. A rogzit6elem masik oldalat helyezze a pantra ugy, hogy a pant rogzitésekor mindkét darab egy
vonalban legyen. A felhelyezés utani moédositasok karositjak a habszivacsot.

Tisztitasi utasitasok

o Alegjobb, ha a habszivacsot egy térl6kendGvel és a gyermeke altal megszokott szappannal tisztitja meg.
e Javasoljuk, hogy a szabalyozét hetente 2—3 alkalommal vagy sziikség szerint gyakrabban torolje le.
e Ne tegye a szabalyozot a mosdgépbe vagy a szaritdba, mert ez tonkreteszi a szabdlyozot.

Biztonsagos artalmatlanitas

A Rhino Cruiser csip6tavolitd szabalyozé a kommunalis hulladékba dobhatd. Az eszkdz egyetlen alkatrésze sem
Ujrahasznosithato.

Tarolas és kezelés

e A Rhino Cruiser csipGtavolitd szabdlyozot szobahémérsékleten szallitjak, és nem igényel kilonleges
kezelést a szallitas vagy tarolas soran.
e A Rhino Cruiser csipGtavolitd szabdlyozd nem steril eszkoz.

Ujrahasznélhatésag

Minden alkatrészt egyetlen beteg altali, normal hasznalati koriilmények kdzotti, és a klinikai szolgaltatd utasitdsai
szerinti hasznalatra terveztek. A normal hasznalat magaban foglalja a Rhino Cruiser csipGtavolitd szabalyozo klinikai
szolgdltatod utasitdsai szerinti napi alkalmazasat.

Fontos nyilatkozatok

e Az MD Orthopaedics, Inc. nem nyujt orvosi kezelést, tanacsot vagy ajanlast az orvosi kezelés kockazataival
és el6nyeivel kapcsolatban, ideértve az MD Orthopaedics, Inc. termékeinek hasznalataval jaro kezelést is.
Ezeket az informacidkat a gyermekét kezel6 orvosnak vagy mas szakképzett egészséglgyi szolgaltatonak
kell megadnia. Ha kérdései vannak gyermeke kezelésével kapcsolatban, fontos, hogy megvitassa azokat a
megfeleld egészségligyi szolgaltatdval.
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e Agyartd és a forgalmazd nem vallal felel6sséget a helytelen kezelés vagy az utasitasok be nem tartasa
révén bekovetkez6 anyagi karokért vagy személyi sériilésekért. Normal hasznalat Ggy valdsulhat meg, ha

egyetlen felhasznalod rendeltetésszeriien hasznalja az eszkozt.

e A haszndlati utasitds (IFU) angolul és mas nyelveken a https://opsb.com/ weboldalon érhetd el

(207/2012/EU rendelet). A hasznalati utasitas papiralapu példanyanak beszerzéséhez, kérjik, hivja az
MD Orthopaedics, Inc. Ugyfélszolgalatat a (877) 766-7384-es telefonszamon.

e Ha afelhasznald és/vagy a beteg az eszkozzel kapcsolatban barmilyen sulyos eseményt tapasztal, azt

jelenteni kell az MD Orthopaedics, Inc. véllalatnak és annak az EU- vagy EGT-tagallambeli illetékes

hatosagnak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg él.

Szimbd6lumok magyarazata

Szimbdlum

Jelentés

Szimbdlum

Jelentés

Gyartd

£

Gyartdsi datum

Ly 2

Katalégusszam

LOT

Tételkod

)

Egyetlen beteg altali tobbszori hasznalat

Nem steril

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az
elektronikus hasznalati utasitast

Orvostechnikai eszkoz

m~ =

CE-jelolés
Jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz megfelel
jelen iranyelv rendelkezéseinek, hogy az eszkoz
szabadon mozoghasson a Kozésségen belil, és
rendeltetése szerint izembe helyezhetd legyen

Importér

m
H

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
K6zosséghen

Képvisel6 az Egyesiilt Kirdlysagban

ﬂ
=4

Meghatalmazott képvisel§ Svajcban

&4 @ Ep

MR-kérnyezetben nem biztonsagos
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GEBRUIKSAANWUZING
Rhino Cruiser Heupabductiebrace Now Part of the CkiOPanez Family!
Gepubliceerd: 2024

Productomschrijving

De Rhino Cruiser Heupabductiebrace is een halfharde abductieorthese. De Cruiser houdt de heupen in de juiste
abductiepositie en is flexibel genoeg om kruipen of lopen mogelijk te maken. Het kan fulltime worden gebruikt, of
alleen 's nachts (volgens de instructies van een zorgverlener).

De Rhino Cruiser Heupabductiebrace wordt vaak na de Rhino Kicker Pavlik Harnas Heupabductiebrace gebruikt bij
pediatrische patiénten die de Kicker zijn ontgroeid, kruipen en lopen, of die gefixeerde contracturen van zacht
weefsel en een gefixeerde heupluxatie hebben. De Rhino Heupabductiebrace (Cruiser) kan ook worden gebruikt als
de Kicker er niet in is geslaagd een stabiele reductie te bewerkstelligen.

Materialen
De constructiematerialen zijn polypropyleen, roestvrij staal, nylon en schuim.

Beoogd gebruik
De Rhino Cruiser Heupabductiebrace is een halfharde abductieorthese, bedoeld voor de behandeling van

idiopathische acetabulumdysplasie en ontwikkelingsdysplasie van de heup (DDH), en volgens instructies van een
zorgverlener.

Indicaties voor gebruik
De Rhino Cruiser Heupabductiebrace is een halfharde abductieorthese, bedoeld voor de behandeling van

idiopathische acetabulaire dysplasie en ontwikkelingsdysplasie van de heup (DDH) bij pediatrische patiénten van
drie jaar en jonger en volgens instructies van een zorgverlener.

Klinische voordelen
De Rhino Cruiser Heupabductiebrace wordt gebruikt om de heup in een flexie van 90 tot 110 graden te houden,

zoals geinstrueerd door de arts of klinische zorgverlener, en moet worden gebruikt totdat de klinische zorgverlener
aangeeft dat het apparaat niet langer nodig is.

Er is bewijs dat de effectiviteit aantoont met een gevarieerde lengte aan dagelijkse gebruik en een gebruiksduur op
basis van de klinische zorgbehoeften van de patiént. Het naleven van de gebruiksaanwijzingen en het behandelplan
voor klinische zorg is belangrijk om klinische en therapeutische resultaten te bereiken.

Contra-indicaties
e  Gebruik geen Rhino Cruiser Heupabductiebrace die beschadigd of kapot is of niet goed functioneert.
e Aanpassingen worden niet aanbevolen voor de Rhino Cruiser Heupabductiebrace.

Waarschuwingen
e Volg de instructies of het behandelplan van de gekwalificeerde zorgverlener en arts.

e Volg de instructies om ervoor te zorgen dat de riemen goed worden aangetrokken, om het risico op
irritatie, blaren en decubitus te verminderen.

e Raadpleeg onmiddellijk uw arts of klinisch team als het kind pijn, irritatie, blaren, zwellingen of decubitus
ervaart of als de brace niet goed past.

e Bij het dragen van de Rhino Cruiser Heupabductiebrace moeten beschermende barriéres (d.w.z. kleding)
worden gedragen.
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e Breng de brace niet rechtstreeks op de huid aan. Gebruik een beschermende barriére/kleding tussen de
beugels en de huid (bijv. lange, elastische broeken, lichtgewicht pyjama's, enz.).

e Als het kind en de brace niet samen in het autostoeltje passen, moet de brace worden verwijderd om het
kind in het autostoeltje te plaatsen.

e De Rhino Cruiser Heupabductiebrace dient te worden gebruikt zonder aanvullende onderdelen of
accessoires, tenzij geinstrueerd door de klinische zorgverlener.

MRI-veiligheidsinformatie
De Rhino Cruiser Heupabductiebrace is MR-onveilig en dient buiten de MRI-scannerruimte te blijven.

Reinigingsinstructies
Het wassen van het schuim kunt u het beste doen met een washandje en een lichaamszeep waar uw kind aan
gewend is. Wij raden aan om de brace 2 tot 3 keer per week schoon te maken, of zo nodig vaker.

Doe de brace niet in de wasmachine of droger, hierdoor gaat de brace kapot.

Voorbereiding
De Rhino Cruiser Heupabductiebrace wordt op kamertemperatuur verzonden en vereist geen speciale behandeling

tijdens transport of opslag. De Rhino Cruiser Heupabductiebrace is een niet-steriel hulpmiddel.

Instructies voor het aanbrengen van de brace

1. Leg het kind op de rug, til de voeten op totdat u de brace onder het kind kunt schuiven. Zorg ervoor dat de
dwarsverbinding zich zo dicht mogelijk bij het kind bevindt. Trek het schuim met één been tegelijk strak
rond de dij en zet het achteraan vast.

2. Maak vervolgens de klittenbanden vast. Er mogen geen openingen zitten tussen de dij en de
schuimvulling.

3. Trek de heupriem losjes vast.

Let op: Soms glijdt de schuimvulling rond de benen naar buiten als het kind loopt. Twee zelfklemmende
sluitingen kunnen helpen om de schuimvulling op zijn plaats te houden.
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Rhino Cruiser Heupabductiebrace
Gepubliceerd: 2024

Stap 1 Stap 2

1. Schuif de riem door de gesp en laat hem los hangen. Markeer de uitlijning van de riem met potlood op het
schuim.

2. Haal de riem weg en breng één kant van de sluiting binnen de potloodlijnen aan op het schuim. Breng de
andere kant van de sluiting aan op de riem, zodat ze allebei op één lijn liggen als de riem is vastgemaakt.
Eenmaal aangebracht zal elke verandering het schuim beschadigen.

Reinigingsinstructies

e Het wassen van het schuim kunt u het beste doen met een washandje en een lichaamszeep waar uw kind
aan gewend is.

e  Wijraden aan om de brace 2 tot 3 keer per week schoon te maken, of zo nodig vaker.

e Doe de brace niet in de wasmachine of droger, hierdoor gaat de brace kapot.

Veilig verwijderen
De Rhino Cruiser Heupabductiebrace kunt u bij het gewone afval verwijderen. Geen van de componenten van het

hulpmiddel is recyclebaar.

Opslag en behandeling

e De Rhino Cruiser Heupabductiebrace wordt op kamertemperatuur verzonden en vereist geen speciale
behandeling tijdens transport of opslag.
e De Rhino Cruiser Heupabductiebrace is een niet-steriel hulpmiddel.

Hergebruik
Alle onderdelen zijn ontworpen voor gebruik door één patiént onder normale gebruiksomstandigheden en zoals

voorgeschreven door een arts of zorgverlener. Normaal gebruik omvat het dagelijks aanbrengen van de Rhino
Cruiser Heupabductiebrace zoals de arts heeft voorgeschreven.

Belangrijke verklaringen

e  MD Orthopaedics, Inc. biedt geen medische behandeling, advies of aanbevelingen over de risico's en
voordelen van medische behandelingen, inclusief behandelingen waarbij gebruik wordt gemaakt van
producten van MD Orthopaedics, Inc. Deze informatie mag uitsluitend worden verstrekt door de arts of
een andere gekwalificeerde zorgverlener die uw kind behandelt. Als u vragen heeft over de behandeling
van uw kind, is het belangrijk dat u deze vragen bespreekt met de juiste zorgverlener.
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o De fabrikant en distributeur zijn niet aansprakelijk voor gevallen van materiéle schade of persoonlijk letsel
veroorzaakt door onjuiste behandeling of het niet naleven van de instructies. Onder normaal gebruik
wordt verstaan een enkele gebruiker die het beoogde gebruik volgt.

e  Gebruiksaanwijzingen (IFU) zijn beschikbaar in het Engels en andere talen op https://opsb.com/

(Regulation (EU) 207/2012). Voor een kopie van de papieren gebruiksaanwijzing kunt u bellen met de
klantenservice van MD Orthopaedics, Inc. op (877) 766-7384

e Als een gebruiker en/of patiént een ernstig incident ervaart dat zich heeft voorgedaan in verband met het
hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan MD Orthopaedics, Inc. en de bevoegde autoriteit van de EU- en
EER-lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Symboollegenda

Symbool | Betekenis Symbool | Betekenis
“ Fabrikant (!Zil Productiedatum
Catalogusnummer LOT Partijnummer
! ') E6 dig gebruik A N |

én patiént, meervoudig gebrui jet sterie
AT P eg

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzingen of
raadpleeg de Elektronische
Gebruiksaanwijzingen

Medisch hulpmiddel

CE-markering
Geeft de conformiteit van een medisch hulpmiddel
aan met de bepalingen van deze richtlijn, zodat het
. R Importeur
hulpmiddel vrijelijk binnen de Gemeenschap kan
bewegen en in gebruik kan worden genomen in

overeenstemming met het beoogde doel ervan

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
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Vertegenwoordiger in het VK

Geautoriseerde vertegenwoordiger in
Zwitserland

ﬂ
= o

MR-onveilig

O @ B
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Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinne
Publisert: 2024

Produktbeskrivelse

Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen er en halvstiv abduksjonsortose. Cruiser holder hoftene i riktig
abduksjonsposisjon og er fleksibel nok til at barnet kan krabbe eller ga. Ortosen kan brukes kontinuerlig eller kun
om natten (som instruert av helsepersonell).

Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen brukes ofte etter Rhino Kicker Pavlik-selen for hofteabduksjon av pediatriske
pasienter som har vokst ut av Kicker-ortosen, krabber og gar eller som har immobiliserende blgtvevskontrakturer
og immobiliserende hofteluksasjon. Rhino hofteabduksjonsskinnen (Cruiser) kan ogsa brukes nar Kicker-ortosen
ikke har oppnadd en stabil reduksjon.

Materialer
Ortosen er laget av polypropylen, rustfritt stal, nylon og skum.

Tiltenkt bruk
Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen er en halvstiv abduksjonsortose som er ment for behandling av idiopatisk

acetabulzer dysplasi og hofteleddsdysplasi hos barn (DDH) og som instruert av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk
Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen er en halvstiv abduksjonsortose som er ment for behandling av idiopatisk

acetabulaer dysplasi og hofteleddsdysplasi (DDH) hos barn under tre ar og som instruert av helsepersonell.

Kliniske fordeler
Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen brukes til 8 immobilisere hoften i 90 til 110 graders fleksjon som instruert av

lege eller helsepersonell, og bar brukes til helsepersonellet gir beskjed om at utstyret ikke lenger er ngdvendig.
Evidens stgtter effektivitet ved daglig bruk i varierende lengde og varighet basert pa pasientens kliniske
behandlingsbehov. Bruksanvisningen og den kliniske behandlingsplanen ma fglges for & oppna kliniske og

terapeutiske resultater.

Kontraindikasjoner

e Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen ma ikke brukes hvis den er skadet, defekt eller ikke fungerer slik
den skal.
e Det anbefales ikke a gjgre endringer pa Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen.

Advarsler

e Fglginstruksjonene eller behandlingsplanen gitt av kvalifisert helsepersonell og lege.

e Fglginstruksjonene for a sgrge for at stroppene strammes riktig og for & unnga faren for irritasjon,
blemmer og trykksar.

e Ta kontakt med legen eller helsepersonellet umiddelbart hvis barnet opplever smerte, irritasjon, blemmer,
hevelser, trykksar eller hvis ortosen ikke sitter riktig.

e Beskyttende barrierer (f.eks. klzer) bgr brukes sammen med Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen.

e Ortosen ma ikke legges direkte pa huden. Bruk en beskyttende barriere / kleer mellom fotbgylene og
huden (f.eks. lange, fleksible bukser, lett pysjamas osv.).

e Skinnen bgr fijernes nar barnet settes i bilsetet hvis barnet ikke far plass i barnesetet mens skinnen brukes.
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e Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen bgr brukes uten ytterligere komponenter eller tilbehgr med mindre
noe annet er angitt av helsepersonell.

MR-sikkerhetsinformasjon
Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen er ikke MR-sikker og skal forbli utenfor rommet der MR-skanneren star.

Rengjgringsinstruksjoner
Skummet rengjgres best med en klut og kroppssape som barnet taler. Vi anbefaler a tgrke av skinnen 2 til 3 ganger
i uken eller oftere ved behov.

Skinnen ma ikke vaskes i vaskemaskin eller tgrketrommel, dette vil fgre til at skinnen gdelegges.
Forberedelse
Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen sendes ved romtemperatur og krever ingen spesiell handtering under

transport og lagring. Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen er ikke-sterilt utstyr.

Instruksjoner for bruk av skinnen

Trinn 2 Trinn 3

1. Legg barnet pa ryggen og lgft fgttene til du kan skyve skinnen under barnet. Sgrg for at tverrstangen er sa
naerme barnet som mulig. Legg skummet tett rundt laret og brett inn bak ryggen ett ben om gangen.

2. Fest sa borrelasstroppene. Det bgr ikke veere rom mellom laret og skumpolstringen.
Fest midjestroppen Igst.

Merk: Skumpolstringen rundt bena kan skli ut mens barnet gar. To selvheftende lukkinger kan bidra til 3 holde
skumpolstringen pa plass.
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Trinn 1 Trinn 2

1. Skyv stroppen gjennom spennen og la den vaere uspent. Marker stroppjusteringen pa skummet med en
blyant.

2. Fjern stroppen og legg én side av lukkingen pa skummet innenfor blyantmarkeringene. Legg den andre
siden av lukkingen pa stroppen slik at begge deler ligger i flukt nar stroppen er festet. Endringer vil skade
skummet nar skinnen er satt pa.

Rengjgringsinstruksjoner

e  Skummet rengjgres best med en klut og kroppssape som barnet taler.
e Vianbefaler a tgrke av skinnen 2 til 3 ganger i uken eller oftere ved behov.
e Skinnen ma ikke vaskes i vaskemaskin eller tgrketrommel, dette vil fgre til at skinnen gdelegges.

Sikker avhending
Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen kan kastes i vanlig husholdningsavfall. Ingen av utstyrets komponenter kan

resirkuleres.

Oppbevaring og handtering

e Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen sendes ved romtemperatur og krever ingen spesiell handtering
under transport og lagring.
e  Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen er ikke-sterilt utstyr.

Varighet ved gjenbruk
Alle delene er laget for & brukes av én enkelt pasient under normale bruksforhold og som instruert av

helsepersonell. Normal bruk inkluderer daglig bruk av Rhino Cruiser-hofteabduksjonsskinnen som instruert av
helsepersonell.

Viktige erkleeringer
e  MD Orthopaedics, Inc. leverer ingen medisinsk behandling, rad eller anbefalinger om farene og fordelene
ved medisinsk behandling, inkludert behandling som omfatter bruk av produktene til MD Orthopaedics,
Inc. Denne informasjonen ma bare gis av lege eller annet kvalifisert helsepersonell som behandler barnet
ditt. Hvis du har spgrsmal om barnets behandling, er det viktig at du diskuterer disse spgrsmalene med
behandlende helsepersonell.
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e Produsenten og distributgren er ikke ansvarlig for materialskader eller personskader som forarsakes av
feilaktig handtering eller manglende overholdelse av instruksjonene. Normal bruk defineres som én bruker

og overholdelse av tiltenkt bruk.

e  Bruksanvisninger er tilgjengelige pa engelsk og andre sprak pa https://opsbh.com (forordning (EU)
207/2012). Ring kundestgtten til MD Orthopaedics, Inc. pa (877) 766-7384 for a fa en papirkopi av
bruksanvisningen

e Huvis en bruker og/eller pasient opplever en alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret,
ma dette rapporteres til MD Orthopaedics, Inc. og den ansvarlige myndigheten i EU- og E@S-landet der
brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Symbolforklaring

Symbol | Betydning Symbol | Betydning
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Rhino Cruiser Hip Abduction Brace Now Part of the CkiOPanez Family!
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Opis wyrobu

Aparat Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace jest pdtsztywnga ortezg odwodzaca. Aparat utrzymuje staw
biodrowy w prawidtowym odwiedzeniu, a jednoczesnie jest wystarczajgco elastyczny, aby umozliwic¢ raczkowanie
lub chodzenie. Mozna stosowac go przez catg dobe lub zaktadaé tylko na noc (odpowiednio do zalecen lekarza).

Aparat Rhino Cruiser Hip Abduction Brace jest uzywany czesto bezposrednio po zakonczeniu terapii aparatem Rhino
Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace, gdy dziecko z niego wyros$nie oraz zaczyna raczkowac i chodzi¢, a takze

u dzieci cierpigcych na state przykurcze tkanek miekkich i state zwichniecie stawu biodrowego. Aparatu Cruiser
(Rhino Hip Abduction Brace) mozna uzywac takze wowczas, gdy aparat Kicker nie pozwoli uzyskac stabilnej redukc;ji.

Materiaty
Zastosowane materiaty to: polipropylen, stal nierdzewna, nylon i pianka.

Przeznaczenie
Aparat Rhino Cruiser Hip Abduction Brace to pdétsztywna orteza odwodzgca przeznaczona do leczenia postaci

idiopatycznej dysplazji panewkowe] i rozwojowej dysplazji stawu biodrowego (DDH) zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wskazania do stosowania
Aparat Rhino Cruiser Hip Abduction Brace to poétsztywna orteza odwodzgca przeznaczona do leczenia postaci

idiopatycznej dysplazji panewkowej i rozwojowej dysplazji stawu biodrowego (ang. developmental dysplasia of the
hip, DDH) u dzieci w wieku do lat trzech, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Korzysci kliniczne
Aparat Rhino Cruiser Hip Abduction Brace stuzy do utrzymywania stawu biodrowego w odwiedzeniu od 90 do 110

stopni zgodnie z zaleceniami lekarza do chwili, gdy lekarz uzna, ze dalsze stosowanie aparatu nie jest potrzebne.
Dowiedziono skutecznosci aparatu przy roznych dobowych okresach stosowania i tgcznej dtugosci leczenia zgodnie
z zakresem opieki klinicznej wymaganym przez pacjenta. Przestrzeganie instrukcji uzywania i planu leczenia

klinicznego sg warunkiem uzyskania pozgdanych wynikdw klinicznych i terapeutycznych.

Przeciwwskazania

e Aparatu Rhino Cruiser Hip Abduction Brace nie wolno uzywac, jedli jest on uszkodzony, pekniety lub dziata
nieprawidtowo.
e Nie zaleca sie modyfikowania aparatu Rhino Cruiser Hip Abduction Brace.

Ostrzezenia

e  Przestrzegac instrukcji wykwalifikowanego lekarza lub zalecen okreslonych w planie leczenia.

e Postepowac zgodnie z instrukcjami, aby zapewni¢ odpowiednie przyleganie zatozonych tasm oraz
ograniczy¢ ryzyko wystgpienia podraznien, pecherzy i odlezyn.

e  Bezzwtocznie zasiegnac porady lekarza lub zespotu klinicznego, jesli u dziecka wystepujg bolesnos,
podraznienia, pecherze badz odlezyny albo jesli nie mozna prawidtowo dopasowac aparatu.

e  Przed zatozeniem dziecku aparatu Rhino Cruiser Hip Abduction Brace nalezy zastosowac bariery ochronne
(np. odziez).

e Aparatu nie wolno zaktadaé bezposrednio na skdre. Stosowac bariery ochronne / odziez miedzy
strzemionami i skorg (np. dtugie elastyczne spodnie, lekka pizama itd.).
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e  Aparat nalezy zdejmowa¢é przed umieszczeniem dziecka w foteliku samochodowym, jesli dziecko
z zatozonym aparatem nie miesci sie w foteliku.

e Oile lekarz nie zaleci inaczej, aparatu Rhino Cruiser Hip Abduction Brace nalezy uzywac¢ bez zadnych
dodatkowych komponentéw badz akcesoriow.

Bezpieczenstwo podczas badania MRI

Aparat Rhino Cruiser Hip Abduction Brace nie jest dopuszczony do stosowania w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MRI) i nalezy pozostawiac go poza pomieszczeniem, w ktérym znajduje sie aparat do rezonansu
magnetycznego.

Instrukcje dotyczace czyszczenia
W myciu pianki najlepiej sprawdzi sie myjka i mydto do ciata, do ktérego przyzwyczajone jest dziecko.
Zalecamy przecieranie aparatu od 2 do 3 razy tygodniowo lub czesciej w razie potrzeby.

Nie prac aparatu w pralce i nie suszy¢ go w suszarce; takie postepowanie spowoduje jego zniszczenie.

Przygotowanie
Aparat Rhino Cruiser Hip Abduction Brace powinien by¢ przemieszczany w temperaturze pokojowej i nie wymaga

zadnego specjalnego postepowania podczas transportu i przechowywania. Aparat Rhino Cruiser Hip Abduction
Brace jest wyrobem niesterylnym.

Instrukcja zaktadania aparatu

Krok 3

1. Potozy¢ dziecko na plecach i unies¢ je za plecy w taki sposdb, aby umozliwi¢ sobie wsuniecie aparatu pod
dziecko. Upewnic¢ sie, ze poprzeczka znajduje sie mozliwie najblizej dziecka. Udo kazdej nogi oddzielnie
owingc scisle piankg w kierunku do tytu.

2. Nastepnie zapig¢ rzepy. Pomiedzy skérg uda i otuling piankowg nie powinno by¢ zadnych luk.

Luzno zapig¢ pas biodrowy.

Uwaga: niekiedy otulina piankowa wokdét nég wysuwa sie, gdy dziecko chodzi. Utrzymanie jej na miejscu mogg
ufatwi¢ dwa zapiecia samozaciskowe.
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Krok 1 Krok 2

Przeprowadzi¢ taSme przez sprzgczke i nie zapinac jej. Obrysowac otéwkiem tasme na piance.
Odtozy¢ tasme i umiescié jedng strone zapiecia na piance wewnatrz obrysu wykonanego otéwkiem.
Umiescic¢ drugg czes¢ zapiecia na tasmie w taki sposéb, aby obie czesci byty ze sobg wyréwnane po
zapieciu tasmy. Proby zmiany potozenia czesci zapiecia spowodujg uszkodzenie pianki.

Instrukcje dotyczace czyszczenia

e W myciu pianki najlepiej sprawdzi sie myjka i mydto do ciata, do ktérego przyzwyczajone jest dziecko.
e Zalecamy przecieranie aparatu od 2 do 3 razy tygodniowo lub czesciej w razie potrzeby.
e Nie prac aparatu w pralce i nie suszy¢ go w suszarce; takie postepowanie spowoduje jego zniszczenie.

Bezpieczna utylizacja
Aparat Rhino Cruiser Hip Abduction Brace mozna wyrzuci¢ wraz z odpadami komunalnymi. Zaden z elementéw

wyrobu nie jest przeznaczony do recyklingu.

Przechowywanie aparatu i postepowanie z nim

e Aparat Rhino Cruiser Hip Abduction Brace powinien by¢ przemieszczany w temperaturze pokojowej i nie
wymaga zadnego specjalnego postepowania podczas transportu i przechowywania.
e Aparat Rhino Cruiser Hip Abduction Brace jest wyrobem niesterylnym.

Zywotno$¢ przy wielokrotnym uzyciu
Wszystkie czesci zostaty zaprojektowane z myslg o uzyciu przez jednego pacjenta w normalnych warunkach

i zgodnie z zaleceniami lekarza. Normalne uzycie polega na codziennym stosowaniu aparatu Rhino Cruiser Hip
Abduction Brace zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wazne zastrzezenia
e  Firma MD Orthopaedics, Inc. nie jest Swiadczeniodawcg medycznym, a w zwigzku z tym nie udziela porad
ani zalecen lekarskich dotyczgcych zagrozen i korzysci zwigzanych z leczeniem medycznym, takze
w zakresie leczenia z uzyciem swoich wyrobdéw. Niniejsze informacje powinny by¢ przekazywane wytgcznie

przez lekarza lub innego wykwalifikowanego pracownika medycznego leczacego dziecko. Wszystkie pytania
dotyczace leczenia dziecka nalezy kierowaé do odpowiedniego pracownika medycznego.
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e  Producent i dystrybutor nie ponoszg odpowiedzialnosci za zadne istotne szkody ani obrazenia

spowodowane nieprawidtowym postugiwaniem sie wyrobem lub nieprzestrzeganiem instrukcji. Normalne

uzytkowanie oznacza zgodne z przeznaczeniem stosowanie u jednego pacjenta.

e Instrukcje uzywania sg dostepne w jezyku angielskim i innych jezykach pod adresem https://opsb.com/

(Rozporzadzenie (UE) 207/2012). Aby otrzymac papierowa wersje instrukcji uzywania, nalezy sie

skontaktowac z dziatem obstugi klienta firmy MD Orthopaedics, Inc., dzwonigc pod numer (877) 766-7384.
e Wystgpienie u uzytkownika i/lub pacjenta dowolnego powaznego incydentu majgcego zwigzek z wyrobem

pacjent lub uzytkownik powinien zgtosi¢ firmie MD Orthopaedics, Inc. oraz wtasciwemu organowi UE
i panstwa cztonkowskiego EOG, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

Objasnienie symboli
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Cinta de abducao da anca Rhino Cruiser Now Part of the ChHOPan
Publicacdo: 2024

Descricao do produto

A cinta de abdugdo da anca Rhino Cruiser é uma ortdtese de abdugao semirrigida. A Cruiser mantém as ancas na
posicdo de abducdo correta e é suficientemente flexivel para permitir gatinhar ou andar. Pode ser utilizada a tempo
inteiro ou apenas durante a noite (conforme indicado por um prestador de cuidados de satde).

A cinta de abdugdo da anca Rhino Cruiser é frequentemente utilizada depois da cinta de abduc¢do da anca com
arnés Rhino Kicker Pavlik em pacientes pediatricos que cresceram demasiado para poder utilizar a Kicker, gatinham
e andam ou que tém contraturas fixas dos tecidos moldes e luxagdo fixa da anca. A cinta de abducdo da anca Rhino
(Cruiser) também podera ser utilizada se a Kicker ndo produzir uma redugdo estavel.

Materiais
Os materiais de fabrico sdo o polipropileno, o aco inoxidavel, o nylon e a espuma.

Utilizacao prevista
A cinta de abdugdo da anca Rhino Cruiser é uma ortdtese de abdugao semirrigida, que se destina ao tratamento da

displasia acetabular idiopatica e da displasia de desenvolvimento da anca (DDA), conforme indicado por um
prestador de cuidados de saude.

Indicagdes de utilizagcao
A cinta de abdugdo da anca Rhino Cruiser é uma ortdtese de abdugao semirrigida, que se destina ao tratamento da

displasia acetabular idiopatica e da displasia de desenvolvimento da anca (DDA), em pacientes pediatricos com
idade igual ou inferior a trés anos e conforme indicado por um prestador de cuidados de saude.

Beneficios clinicos
A cinta de abdugdo da anca Rhino Cruiser é utilizada para manter a anca numa posi¢do de 90 a 110 graus de flexdo,

de acordo com as instru¢des do médico ou prestador de cuidados clinicos, e deve ser utilizada até que os
prestadores de cuidados clinicos indiquem que o dispositivo ja ndo é necessario.

Foi demonstrada eficacia com tempos de utilizacdo diaria diferentes e com tempos baseados nas necessidades
clinicas do paciente. O cumprimento das instrugdes de utilizagdo e do plano de tratamento clinico é importante
para obter resultados clinicos e terapéuticos.

Contraindicagées
e Ndo utilize uma cinta de abducdo da anca Rhino Cruiser danificada, partida ou que ndo esteja a funcionar

corretamente.
e Ndo se recomenda a modificacdo da cinta de abdug¢do da anca Rhino Cruiser.

Adverténcias

e Siga as instrugdes ou o plano de tratamento do médico e do prestador de cuidados de saude qualificado.

e Siga as instrugdes para garantir que as faixas sdo apertadas corretamente, para reduzir o risco de irritagao,
bolhas e Ulceras de pressao.

e Consulte de imediato o seu médico ou equipa clinica se a crianca apresentar dores, irritacdo, bolhas,
inchago ou Ulceras de pressdo, ou se a cinta ndo estiver ajustada corretamente.

e Devem ser utilizadas barreiras protetoras (por exemplo, vestuario) quando se utiliza a cinta de abducgdo da
anca Rhino Cruiser.
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e N3o aplique a cinta diretamente na pele. Utilize uma barreira protetora/vestudrio entre os estribos e a
pele (por exemplo, calgas compridas e elasticas, pijama leve, etc.).

e Acinta deve ser removida se a crianga ndo couber na cadeirinha de automaével com ela colocada.

e Acinta de abducdo da anca Rhino Cruiser deve ser utilizada sem componentes ou acessorios adicionais,
salvo indicado pelo prestador de cuidados clinicos.

Informacdées de seguranca para RM
A cinta de abdugdo da anca Rhino Cruiser ndo é segura para RM e deve permanecer fora da sala do scanner de RM.

Instrucoes de limpeza
A espuma deve ser lavada com um pano e um sabonete a que a crianca esteja habituada. Recomendamos limpar a
cinta 2 a 3 vezes por semana ou com maior frequéncia, conforme necessario.

N3o coloque a cinta na mdaquina de lavar ou secar, uma vez que isso ira danifica-la.

Preparagao
A cinta de abdugdo da anca Rhino Cruiser é expedida a temperatura ambiente e ndo exige manuseamento especial

durante o transporte ou o armazenamento. A cinta de abduc¢&o da anca Rhino Cruiser é um dispositivo ndo
esterilizado.

Instrucoes para aplicar a cinta

Passo 1 Passo 2 Passo 3

1. Deite a crianga de costas e levante os pés até conseguir fazer deslizar a cinta por baixo da crianga.
Certifique-se de que a barra transversal esta o mais préximo possivel da crianca. Numa perna de cada vez,
coloque a espuma confortavelmente em volta da coxa, prendendo nas costas.

2. Em seguida, aperte as faixas de velcro. Ndo devem existir folgas entre a coxa e a prote¢do de espuma.
Aperte ligeiramente a faixa de cintura.

Observagao: Por vezes, a protegao de espuma em volta das pernas desliza quando a crianga estd a andar. Os
dois fechos de autofixagdo podem ajudar a manter a protecdo de espuma no devido lugar.
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Passo 1 Passo 2

1. Faca deslizar a faixa através da fivela, deixando-a solta. Marque o alinhamento da faixa na espuma com
um lapis.

2. Afaste a faixa e aplique um dos lados do fecho na espuma dentro das linhas de lapis. Aplique o outro lado
do fecho na faixa, de forma que ambas as pecas fiquem alinhadas ao prender a faixa. Apds a aplicagéo,
qualquer alteragdo ird danificar a espuma.

Instrucoes de limpeza

e Aespuma deve ser lavada com um pano e um sabonete a que a crianga esteja habituada.
e Recomendamos limpar a cinta 2 a 3 vezes por semana ou com maior frequéncia, conforme necessario.
e N3o coloque a cinta na maquina de lavar ou secar, uma vez que isso ira danifica-la.

Eliminacdo segura
A cinta de abdugdo da anca Rhino Cruiser pode ser eliminada no lixo normal. Nenhum dos componentes do

dispositivo é reciclavel.

Armazenamento e manuseamento

e Acinta de abdugdo da anca Rhino Cruiser é expedida a temperatura ambiente e ndo exige manuseamento
especial durante o transporte ou o armazenamento.
e Acinta de abducdo da anca Rhino Cruiser é um dispositivo ndo esterilizado.

Periodo de reutilizacdo

Todos os componentes foram concebidos para serem utilizados por um Unico paciente sob condi¢gdes normais de
utilizacdo e conforme indicado por um prestador de cuidados clinicos. A utilizagdo normal inclui a aplica¢do didria
da cinta de abdugdo da anca Rhino Cruiser, conforme indicado pelo prestador de cuidados clinicos.

DeclaracGes importantes

e A MD Orthopaedics, Inc. ndo fornece tratamento, aconselhamento ou recomendagdes médicas sobre os
riscos e os beneficios do tratamento médico, incluindo o tratamento que envolve a utilizacdo de produtos
da MD Orthopaedics, Inc. Estas informagdes devem ser fornecidas exclusivamente pelo médico ou por
outro profissional de salde qualificado que trata a crianga. Se tiver duvidas sobre o tratamento da crianga,
é importante que as esclarega junto do profissional de saide adequado.
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e O fabricante e o distribuidor ndo sdo responsaveis por casos de danos materiais ou lesdes pessoais
causadas por manuseamento incorreto ou incumprimento das instrugdes. A utilizagdo normal é definida

como a utilizacdo prevista cumprida por um Unico utilizador.

e  Os manuais de instrugdes de utilizagdo estdo disponiveis em inglés e noutros idiomas em

https://opsb.com/ (Regulamento [UE] 207/2012). Para obter uma cdpia das instrugdes de utilizagdo em

papel, contacte o Servico de Apoio ao Cliente da MD Orthopaedics, Inc. através do niumero (877) 766-

7384

e Se um utilizador e/ou paciente tiver qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo, este deve ser
comunicado a MD Orthopaedics, Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro da UE e do EEE em

que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Legenda de simbolos
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser Now Part of the ChHOPen
Publicat: 2024

Descrierea produsului
Orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser este o orteza de abductie semi-rigida. Orteza Cruiser sustine soldurile in

pozitia de abductie corecta si este suficient de flexibild pentru a permite taratul sau mersul. Aceasta poate fi
folositd permanent sau doar noaptea (conform instructiunilor unui furnizor de servicii medicale).

Orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser este folosita in mod frecvent dupa purtarea ortezei de abductie a
soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker la pacientii pediatrici care au crescut prea mult pentru Kicker, se tardsc si merg
sau care au contracturi fixe ale tesutului moale si dislocare fixa a soldului. Orteza de abductie a soldului Rhino
(Cruiser) poate fi folosita si cand Kicker nu a asigurat o reducere stabila.

Materiale
Materialele din care este fabricatd orteza sunt polipropilena, otel inoxidabil, nailon si spuma.

Utilizare preconizata
Orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser este o orteza de abductie semi-rigida, destinata tratarii displaziei

acetabulare idiopatice si displaziei de dezvoltare a soldului (DDH) si conform instructiunilor unui furnizor de servicii

medicale.

Indicatii de utilizare
Orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser este o orteza de abductie semi-rigida, destinata tratarii displaziei

acetabulare idiopatice si displaziei de dezvoltare a soldului (DDH) la pacienti pediatrici cu varste de maximum trei
ani si conform instructiunilor unui furnizor de servicii medicale.

Beneficii clinice

Orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser este folosita pentru a retine soldul intr-un grad de flexiune intre 90 si
110 grade, conform instructiunilor medicului sau ale furnizorului de servicii clinice si ar trebui utilizata pana cand
furnizorii de servicii clinice concluzioneaza ca dispozitivul nu mai este necesar.

Dovezile demonstreaza eficacitatea cu diferite durate de utilizare si durata zilnica, pe baza nevoilor de ingrijire
clinica ale pacientului. Respectarea instructiunilor de utilizare si a planului de tratament de Tngrijire clinica este
importantd, pentru a se obtine rezultate clinice si terapeutice.

Contra-indicatii
e Nu utilizati o orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser care este deteriorata, rupta sau care nu
functioneaza in mod adecvat.
e Modificarea nu este recomandata pentru orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser.

Avertizari

e Urmati instructiunile sau planul de tratament al furnizorului calificat de servicii medicale si al medicului.

e Urmati instructiunile, pentru a asigura strangerea adecvata a chingilor si pentru a reduce riscul de iritatii,
basici si ulcere de presiune.

e Consultati imediat medicul sau echipa clinica in cazul in care copilul sufera de dureri, iritatii, basici,
umflaturi, ulcere de presiune sau daca orteza nu se potriveste bine.

e Artrebui purtate bariere de protectie (respectiv, haine) cand se poarta orteza de abductie a soldului Rhino
Cruiser.
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e Nu aplicati orteza direct pe piele. Folositi bariere de protectie/haine intre bride si piele (de exemplu,
pantaloni lungi elastici, pijjamale usoare etc.).

e  Orteza ar trebui scoasa pentru a plasa copilul in scaunul de masina in cazul in care copilul si orteza nu
incap impreuna in scaunul de masina.

e Orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser ar trebui folosita fara componente sau accesorii suplimentare,
cu exceptia cazului in care furnizorul de servicii clinice transmite instructiuni contrare.

Informatii privind siguranta procedurilor RMN
Orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser nu poate fi folosita in proceduri RMN si ar trebui sa ramana in afara
incintei scanerului RMN.

Instructiuni privind curatarea
Spadlarea spumei se realizeaza cel mai bine cu o laveta si un sapun de corp cu care este obisnuit copilul.
Recomandam stergerea ortezei de 2-3 ori pe sdptdmana sau mai frecvent, daca este necesar.

Nu puneti orteza in masina de spalat sau in uscator, pentru a nu o distruge.

Pregatire

Orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser este livrata la temperatura camerei si nu necesita conditii speciale de
manevrare in timpul transportului sau depozitarii. Orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser este un dispozitiv
non-steril.

Instructiuni pentru aplicarea ortezei

Pasul 1 Pasul 2 Pasul 3

1. Culcati copilul pe spate, ridicati-i labele picioarelor pana cand puteti glisa orteza sub copil. Asigurati-va ca
bara transversald este cat mai aproape posibil de copil. Cate un picior odatd, trageti spuma strans in jurul
coapsei, strangand la spate.

2. Apoi strangeti chingile Velcro. Nu ar trebui sa ramana spatii libere intre coapsa si captuseala din spuma.
Strangeti larg chinga de la talie.

Nota: uneori captuseala din spuma din jurul picioarelor aluneca in afara cand copilul merge. Doua dispozitive
de fixare cu auto-prindere pot impiedica deplasarea captuselii din spuma.
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Pasul 1 Pasul 2

Glisati chinga prin catarama, lasand-o nefixata. Marcati alinierea chingii pe spuma cu un creion.

Scoateti chinga si aplicati o parte a dispozitivului de fixare in limitele liniilor trasate cu creionul. Aplicati
cealalta parte a dispozitivului de fixare pentru ca ambele parti sa se alinieze cand este fixata chinga. Dupa
aplicare, orice modificare va deteriora spuma.

Instructiuni privind curatarea

e Spalarea spumei se realizeaza cel mai bine cu o laveta si un sdpun de corp cu care este obisnuit copilul.
e Recomandam stergerea ortezei de 2-3 ori pe saptamana sau mai frecvent, daca este necesar.
e Nu puneti orteza in masina de spalat sau in uscator, pentru a nu o distruge.

Aruncare in conditii de siguranta

Orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser poate fi aruncata la gunoiul obisnuit. Niciuna dintre componentele
dispozitivului nu este reciclabila.

Depozitare si manevrare

e  Orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser este livrata la temperatura camerei si nu necesita conditii
speciale de manevrare in timpul transportului sau depozitarii.
e Orteza de abductie a soldului Rhino Cruiser este un dispozitiv non-steril.

Durata de reutilizare

Toate piesele au fost proiectate sa fie folosite de catre un singur pacient in conditii de utilizare normale, conform
instructiunilor unui furnizor de servicii clinice. Utilizarea normala include aplicarea zilnica a ortezei de abductie a
soldului Rhino Cruiser conform instructiunilor furnizorului de servicii clinice.

Declaratii importante

e  MD Orthopaedics, Inc. nu furnizeaza tratament, sfaturi sau recomandari medicale cu privire la riscurile si
beneficiile tratamentului medical, inclusiv tratamentul care implica utilizarea produselor
MD Orthopaedics, Inc. Aceste informatii ar trebui furnizate exclusiv de catre medic sau alt furnizor calificat
de servicii medicale care va trateaza copilul. Dacd aveti intrebari despre tratamentul copilului dvs., este
important sa le discutati cu furnizorul de servicii medicale adecvat.
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e Producatorul si distribuitorul nu sunt raspunzatori pentru cazuri de daune materiale sau vatamari cauzate

de manevrarea incorecta sau nerespectarea instructiunilor. Utilizarea normala este definita ca un singur

utilizator care respecta intrebuintarea recomandata.
e Manualele cu instructiuni de utilizare (IFU) sunt disponibile in limba engleza si in alte limbi la
https://opsb.com/ (Regulamentul (UE) 207/2012). Pentru a obtine o copie imprimata a IFU, apelati

servi

ciul clienti al MD Orthopaedics, Inc. la (877) 766-7384

e Daci un utilizator si/sau pacient sufera orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul, acesta
ar trebui raportat catre MD Orthopaedics, Inc. si cdtre autoritatea competenta a statului UE si SEE in care

locuieste utilizatorul si/sau pacientul.

Legenda simbolurilor
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Opornica za abdukcijo kolka Rhino Cruiser
Objavljeno: 2024

Opis izdelka
Opornica za abdukcijo kolka Rhino Cruiser je poltrda ortoza za abdukcijo. Model Cruiser drzi kolke v pravilnem

abdukcijskem poloZaju in je dovolj prilagodljiv, da omogoca plazenje ali hojo. Uporabljate ga lahko ves ¢as ali samo
ponoCi (po navodilih zdravnika).

Opornica za abdukcijo kolka Rhino Cruiser se pogosto uporablja po Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace
opornici pri otrocih, ki so prerasli Kicker, se plazijo in hodijo ali imajo fiksirane kontrakture mehkih tkiv in fiksiran
izpah kolka. Opornica za abdukcijo kolka Rhino (Cruiser) se lahko uporabi tudi, kadar z modelom Kicker ni mogoce
dosedi stabilne redukcije.

Materiali
Materiali konstrukcije so polipropilen, nerjavno Zelezo, najlon in pena.

Predvidena uporaba
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace je poltrdna abdukcijska ortoza, ki je namenjena zdravljenju idiopatske displazije

acetabula in razvojne displazije kolka (DDH) ter skladno z navodili zdravnika.

Indikacije za uporabo
Opornica za abdukcijo kolka Rhino Cruiser je poltrdna abdukcijska ortoza, ki je namenjena zdravljenju idiopatske

displazije acetabula in razvojne displazije kolka (DDH) pri pediatri¢nih pacientih, starih tri leta in manj, skladno
z navodili zdravnika.

Klini¢ne ucinkovitosti
Opornica za abdukcijo kolka Rhino Cruiser se uporablja za ohranjanje kolka v 90- do 110-stopinjski fleksiji po

navodilih zdravnika ali izvajalca klini¢ne oskrbe in jo je treba uporabljati, dokler izvajalec klinicne oskrbe ne doloci,
da pripomocek ni vec¢ potreben.

Dokazi dokazujejo ucinkovitost pri razlicno dolgi dnevni uporabi in trajanju glede na bolnikove klinicne potrebe. Za
doseganje klini¢nih in terapevtskih rezultatov je pomembno upostevanje navodil za uporabo in nacrta zdravljenja.

Kontraindikacije
e Ne uporabljajte opornice za abdukcijo kolka Rhino Cruiser, ki je poSkodovana, zlomljena ali ne deluje
pravilno.
e  Opornice za abdukcijo kolka Rhino Cruiser ni priporocljivo modificirati.

Opozorila
e Upostevajte navodila usposobljenega zdravstvenega delavca in zdravnika ali nacrt zdravljenja.

e  Upostevajte navodila za pravilno zategovanje trakov, da zmanjsate tveganje za drazenje, Zulje in razjede
zaradi pritiska.

o (e ima otrok bolecine, drazenje, Zulje, otekline, razjede zaradi pritiska ali ¢e se opornica ne prilega
pravilno, se takoj posvetujte z zdravnikom ali klini¢no ekipo.

e Med nosenjem opornice za abdukcijo kolka Rhino Cruiser je treba nositi zascitne pregrade (npr. oblacila).

e QOpornice ne namescajte neposredno na koZo. Med trakovi in koZo uporabite zascitno pregrado/oblacila
(npr. dolge raztegljive hlace, lahka pizama itd.).
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o (e se otrok in opornica ne prilegata skupaj v otrogki sede?, je treba opornico odstraniti in otroka namestiti
v otroski sedez.

e Opornica za abdukcijo kolka Rhino Cruiser se uporablja brez dodatnih sestavnih delov ali pripomockov,
razen ¢e vam zdravnik svetuje drugace.

Varnostne informacije za slikanje z magnetno resonanco
Opornica za abdukcijo kolka Rhino Cruiser ni varna za magnetno resonanco in mora biti izven prostora, kjer se izvaja
magnetna resonanca.

Navodila za ciScenje
Peno je najbolje izpirati s krpo in milom za telo, ki ga je vas otrok vajen. Priporo¢amo, da opornico obriSete 2- do
3-krat na teden ali po potrebi pogosteje.

Opornice ne smete dati v pralni ali susilni stroj, saj bi se s tem unicila.

Priprava
Opornica za abdukcijo kolka Rhino Cruiser je dobavljena pri sobni temperaturi in med prevozom ali skladis¢enjem
ne zahteva posebnega ravnanja. Opornica za abdukcijo kolka Rhino Cruiser je nesterilen pripomocek.

Navodila za namestitev opornice

Korak 1 Korak 2 Korak 3

1. Otroka poloZite na hrbet in dvignite noge tako visoko, da lahko pod otroka potisnete opornico. Prepricajte
se, da je precka ¢im bliZje otroku. Eno nogo naenkrat tesno obkroZite s peno okoli stegna in jo zavihajte na
hrbet.

2. Nato pritrdite trakove z jezki. Med stegni in penasto oblogo ne sme biti praznin.

Ohlapno zapnite pasni trak.

Opomba: Vcasih penasta obloga okoli nog zdrsne, ko otrok hodi. Dva samoprijemalna pritrdilna trakova lahko
pomagata obdrzati penasto oblogo na mestu.

Slovenscina



NAVODILA ZA UPORABO M D
Opornica za abdukcijo kolka Rhino Cruiser
Objavljeno: 2024

ORTHOPAEDICS

Korak 1 Korak 2

Trak potisnite skozi zaponko in ga pustite nezapetega. S svincnikom oznacite poravnavo traku na peni.
Odmaknite trak in pritrdite eno stran zapenjala na peno znotraj ¢rt svincnika. Drugo stran zaponke pritrdite
na trak, tako da se oba dela poravnata, ko je trak pritrjen. Po namestitvi bo vsaka sprememba privedla do
poskodbe pene.

Navodila za ¢iSCenje

e  Peno je najbolje izpirati s krpo in milom za telo, ki ga je vas otrok vajen.
e  Priporo¢amo, da opornico obrisete 2- do 3-krat na teden ali po potrebi pogosteje.
e Opornice ne smete dati v pralni ali susilni stroj, saj bi se s tem unicila.

Varno odstranjevanje
Opornico za abdukcijo kolka Rhino Cruiser lahko odvrZete med obic¢ajne odpadke. Nobenega od sestavnih delov

naprave ni mogoce reciklirati.

Skladis¢enje in rokovanje

e  Opornica za abdukcijo kolka Rhino Cruiser je dobavljena pri sobni temperaturi in med prevozom ali
skladis¢enjem ne zahteva posebnega ravnanja.
e Opornica za abdukcijo kolka Rhino Cruiser je nesterilen pripomocek.

Zivljenjska doba za ponovno uporabo

Vsi deli so bili zasnovani tako, da jih lahko uporablja en sam bolnik pod obi¢ajnimi pogoji uporabe in v skladu
z navodili kliniénega osebja. Obicajna uporaba vklju€uje vsakodnevno uporabo opornice za abdukcijo kolka Rhino
Cruiser po navodilih zdravnika.

Pomembne izjave

e Druzba MD Orthopaedics, Inc. ne zagotavlja zdravljenja, nasvetov ali priporocil glede tveganj in koristi
zdravljenja, vklju¢no z zdravljenjem, ki vklju€uje uporabo izdelkov druzbe MD Orthopaedics, Inc. Te
informacije mora posredovati izklju¢no zdravnik ali drug usposobljen zdravstveni delavec, ki zdravi vasSega
otroka. Ce imate vprasanja o zdravljenju svojega otroka, je pomembno, da se o njih pogovorite z ustreznim
zdravstvenim delavcem.
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e Proizvajalec in distributer nista odgovorna za materialno Skodo ali telesne poskodbe zaradi nepravilnega
ravnanja ali neupostevanja navodil. Obicajna uporaba je opredeljena kot uporaba s strani enega samega

uporabnika v skladu s predvideno uporabo.

e Navodila za uporabo (IFU) so na voljo v anglescini in drugih jezikih na spletni strani https://opsb.com/
(Uredba (EU) 207/2012). Ce Zelite dobiti kopijo papirnatega IFU, pokli¢ite sluzbo za stranke pri druzbi
MD Orthopaedics, Inc. na stevilko (877) 766-7384

o (e uporabnik in/ali pacient doZivi kakrien koli resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba
o tem obvestiti druzbo MD Orthopaedics, Inc. ter pristojni organ drzave c¢lanice EU in EGP, v kateri ima

uporabnik in/ali bolnik prebivalisée.

Legenda simbolov
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NAVOD NA POUZITIE
Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Cruiser Now Part of the ShPuanez: Family!
Uverejnené: 2024

Popis produktu
Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Cruiser je polotuha abdukéna ortéza. Cruiser drii bedrd v spravnej

abdukénej polohe a je dostatoéne flexibilny, aby umozZnil plazenie alebo chédzu. MézZe sa nosit cely der alebo len
na noc (podla pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti).

Abdukénd ortéza bedrového kibu Rhino Cruiser sa &asto pouziva po abdukénej ortéze bedrového kibu Rhino Kicker
Pavlik u detskych pacientov, ktori vyrastli z ortézy Kicker, plazia sa a chodia alebo maju fixované kontraktury
makkych tkaniv a fixované vykibenie bedrového kibu. Abdukénd ortéza bedrového kibu Rhino (Cruiser) sa moze
pouzit aj vtedy, ked' ortéza Kicker nevytvori stabilni redukciu.

Materialy
Materialy pouzité na zhotovenie su polypropylén, nerezova ocel, nylon a pena.

Zamyslané pouzitie
Abdukéna ortéza bedrového klbu Rhino Cruiser je polotuhd abdukéna ortéza, ktora je uréena na liecbu idiopatickej

acetabularnej dysplazie a vyvojovej dysplazie bedrového kibu (DDH) a podla pokynov poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.

Indikdcie na pouzitie
Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Cruiser je polotuha abdukéna ortéza, ktord je uréend na lie¢bu idiopatickej

acetabuldrnej dysplazie a vyvojovej dysplazie bedrového kibu (DDH) u pediatrickych pacientov vo veku od troch
rokov a mladsich a podla pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Klinické prinosy
Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Cruiser sa pouziva na udrzanie bedrového kibu v 90- a 110-stupfiove] flexii

podla pokynov lekara alebo poskytovatela klinickej zdravotnej starostlivosti a mala by sa pouzivat dovtedy, kym
poskytovatel klinickej zdravotnej starostlivosti neda pokyn, Ze pomdcka uz nie je potrebna.

Dékazy preukazuju ¢innost pri réznej dizke denného pouzivania a trvania na zaklade klinickych potrieb pacienta.
DodrZiavanie navodu na pouZitie a planu klinickej starostlivosti je doleZité na dosiahnutie klinickych
a terapeutickych vysledkov.

Kontraindikacie
e NepouZivajte abduként ortézu bedrového kibu Rhino Cruiser, ktord je poskodend, zZlomena alebo
nefunguje spravne.
o Uprava abdukénej ortézy bedrového kibu Rhino Cruiser sa neodporuéa.

Varovanie

e Dodrziavajte pokyny kvalifikovaného poskytovatela zdravotnej starostlivosti a lekara alebo plan liecby.

e DodrZiavajte pokyny na zabezpecenie spravneho utiahnutia popruhov, aby ste zniZili riziko podrazdenia,
vzniku pluzgierov a prelezanin.

e Ak dieta pocituje bolest, podrazdenie, pluzgiere, opuchy, prelezaniny alebo ak mu ortéza zle sedi, okamzite
sa poradte s lekarom alebo klinickym timom.

e Prinoseni abdukénej ortézy bedrového kibu Rhino Cruiser by sa mali nosit ochranné zébrany
(napr. oblecenie).
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e  Ortézu nepouZivajte priamo na pokozku. Medzi strmefimi a pokozkou pouZivajte ochrannu bariéru/odev
(napr. dlhé elastické nohavice, lahké pyzamo atd.).

e Ak sa dieta a ortéza nezmestia do autosedacky spolu, je potrebné ortézu odstranit a dieta umiestnit do
autosedacky.

e Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Cruiser by sa mala pouzivat bez daldich komponentov alebo
prisluSenstva, pokial nedostanete iné pokyny od poskytovatela klinickej zdravotnej starostlivosti.

Bezpeénostné informacie o MRI
Abdukéna ortéza bedrového klbu Rhino Cruiser nie je bezpeéna pre magnetickd rezonanciu a mala by zostat mimo
miestnosti vykondvania magnetickej rezonancie.

Pokyny na Cistenie
Vycistit penu je najlepsie pouZzitim handri¢ky a mydla na telo, na ktoré je vase dieta zvyknuté. Ortézu odporicame
utierat 2 az 3-krat tyZzdenne alebo Castejsie, ak je to potrebné.

Ortézu nevkladajte do pracky alebo susicky, poskodilo by ju to.

Priprava
Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Cruiser sa dodava pri izbovej teplote a pocas prepravy alebo skladovania

nevyzaduje Ziadne $pecidlne zaobchadzanie. Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Cruiser je nesterilnd pomacka.

Pokyny na aplikaciu ortézy

Krok ¢. 3

1. PoloZte dieta na chrbat a zdvihnite mu nohy, kym sa vam nepodari pod neho zasunut ortézu. Uistite sa, Ze
priecna ty¢ je ¢o najblizsie k dietatu. Pevne stiahnite penu okolo stehna jednej druhy, potom druhej,
a zastrCte ju do zadnej Casti.

2. Popruhy na suchy zips potom utiahnite. Medzi stehnom a penovou vyplriou by nemali byt Ziadne medzery.
Volne zapnite bedrovy pas.

Poznamka: Niekedy sa penové polstrovanie okolo néh pri chédzi dietata vystva. Dva samouchopovacie
upeviovacie prvky mézu pomoéct udrzat penovd vypli na mieste.
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Krok ¢. 1 Krok ¢. 2

Prestréte popruh cez pracku a nechajte ho rozopnuty. Oznadte zarovnanie popruhu na pene ceruzkou.
Odsunite popruh a prilozte jednu stranu spojovacieho prvku k pene podla ¢iar ceruzky. Druhu stranu
spojovacieho prvku pripevnite na popruh tak, aby boli obe ¢asti po zaisteni popruhu zarovnané. Pri
akejkolvek zmene sa pena poskodi.

Pokyny na Cistenie

e Vycistit penu je najlepsie pouzitim handri¢ky a mydla na telo, na ktoré je vase dieta zvyknuté.
e  Ortézu odporucame utierat 2 az 3-krat tyzdenne alebo Castejsie, ak je to potrebné.
e  Ortézu nevkladajte do pracky alebo susicky, poskodilo by ju to.

Bezpecna likvidacia

Abduként ortézu bedrového kibu Rhino Cruiser mdzete vyhodit do bezného odpadu. Ziadnu zo suéasti pomdcky nie
je mozné recyklovat.

Skladovanie a manipulacia

e Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Cruiser sa dodava pri izbovej teplote a pocas prepravy alebo
skladovania nevyZaduje Ziadne Specidlne zaobchadzanie.
e Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Cruiser je nesterilnd pomdcka.

Opétovné pouzitie

VSetky ¢asti boli navrhnuté tak, aby ich mohol pouzivat jeden pacient za beznych podmienok pouzivania a podla
pokynov poskytovatela klinickej zdravotnej starostlivosti. Bezné pouzivanie zahrna kazdodennu aplikaciu abdukénej
ortézy bedrového kibu Rhino Cruiser podla pokynov poskytovatela klinickej zdravotnej starostlivosti.

Doélezité vyhlasenia

e Spoloc¢nost MD Orthopaedics, Inc. neposkytuje lekarske osetrenie, poradenstvo ani odpordicania tykajlce
sa rizik a prinosov lekarskeho oSetrenia vratane oSetrenia, ktoré zahffia pouZitie produktov spolo¢nosti
MD Orthopaedics, Inc. Tieto informacie by mal poskytnut vyluéne lekar alebo iny kvalifikovany
poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory vase dieta oSetruje. Ak mate otazky tykajice sa lieCby vasho
dietata, je dolezité, aby ste ich konzultovali s prislusnym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
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Vyrobca a distribltor nenesu zodpovednost za pripady materidlnych $kod alebo zraneni osdb spésobenych

nespravnou manipulaciou alebo nedodrzanim pokynov. Bezné pouZzivanie je definované ako pouZzivanie

jednym pouzivatelom podla urcenia.
e Navody na pouZitie (IFU) su k dispozicii v angli¢tine a dalSich jazykoch na https://opsb.com/ (nariadenie

(EU) 207/2012). Ak chcete ziskat kdpiu papierového IFU, kontaktujte zékaznicky servis spolo¢nosti

MD Orthopaedics, Inc. na Cisle (877) 766-7384.
e Ak sa u pouzivatela a/alebo pacienta vyskytne akakolvek zavazna udalost v suvislosti s poméckou, je

potrebné ju nahlésit spolo¢nosti MD Orthopaedics, Inc. a prisluénému organu ¢lenského $tatu EU a EHP,

v ktorom poutzivatel a/alebo pacient byva.

Legenda k symbolom

Symbol

Vyznam

Symbol

Vyznam

Vyrobca

E

Datum vyroby

Eijy =

5

Katalégové Cislo LOT Kéd sarze
o
Viacnasobné pouZitie pre jedného pacienta . Nesterilné
STERILE

Pozrite si ndvod na poufitie alebo elektronicky
navod na pouZzitie

Zdravotnicka pomocka

Oznacenie CE
Oznacuje zhodu zdravotnickej pomécky
s ustanoveniami tejto smernice, aby sa umoznil
volny pohyb pomacky v ramci Spolocenstva a jej
uvedenie do prevadzky v sulade s ur¢enym ucelom

& [ b

Dovozca

g m =

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

=

K RE

o

Zastupca Spojeného kralovstva

ﬂ
X

Splnomocneny zastupca vo Svajciarsku

®

MR nebezpecné
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KAYTTOOHIJE
Rhino Cruiser -lonkkatuki Now Part of the ChHOPan
Julkaistu: 2024

Tuotteen kuvaus

Rhino Cruiser -lonkkatuki on puolijaykka lonkan abduktio-ortoosi. Cruiser pitda lonkat oikeassa loitonnusasennossa,
ja se on riittavan joustava, jotta rydmiminen tai kdvely on mahdollista. Sitd voidaan kayttaa koko ajan tai vain yolla
(terveydenhuollon palveluntarjoajan ohjeiden mukaan).

Rhino Cruiser -lonkkatukea kdytetdan usein Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatuen jalkeen lapsipotilailla, jotka ovat
kasvaneet ulos Kickeristd, rydmivat ja kdvelevat tai joilla on korjattu pehmytkudoskontraktuureja ja lonkkaluksaatio.
Rhino Cruiser -lonkkatukea voidaan kayttda myos silloin, kun Kicker ei ole tuottanut pysyvaa helpotusta.

Materiaalit
Valmistusmateriaalit ovat polypropeeni, ruostumaton terds, nailon ja vaahtomuovi.

Kayttotarkoitus
Rhino Cruiser -lonkkatuki on puolijaykka lonkan abduktio-ortoosi, joka on tarkoitettu idiopaattisen lonkkamaljan

dysplasian ja lonkan kehityksellisen dysplasian (DDH) hoitoon terveydenhuollon palveluntarjoajan ohjeiden
mukaisesti.

Kayttoaiheet
Rhino Cruiser -lonkkatuki on puolijaykka lonkan abduktio-ortoosi, joka on tarkoitettu idiopaattisen lonkkamaljan

dysplasian ja lonkan kehityksellisen dysplasian (DDH) hoitoon korkeintaan kolmevuotiailla lapsipotilailla
terveydenhuollon palveluntarjoajan ohjeiden mukaisesti.

Kliiniset hyédyt
Rhino Cruiser -lonkkatukea kaytetdan taivuttamaan lonkkaa 90—110 astetta ladkarin tai kliinisen

hoitohenkildkunnan ohjeiden mukaisesti, ja sitd on kdytettdva, kunnes kliinisen hoitohenkildkunnan ohjeiden
mukaan laitetta ei enda tarvita.

Naytto osoittaa, ettd paivittdisen kayton pituus ja kesto vaihtelevat potilaan kliinisten hoitotarpeiden mukaan.
Kayttoohjeiden ja kliinisen hoitosuunnitelman noudattaminen on tarkeaa kliinisten ja terapeuttisten tulosten
saavuttamiseksi.

Vasta-aiheet
e  Rhino Cruiser -lonkkatukea ei saa kayttda, jos se on vaurioitunut, rikki tai ei toimi kunnolla.
e  Rhino Cruiser -lonkkatuen muuttamista ei suositella.

Varoitukset

e  Pdtevan terveydenhuollon palveluntarjoajan ja lIadkarin ohjeita tai hoitosuunnitelmaa tulee noudattaa.

e Ohjeita tulee noudattaa ja varmistaa, etta hihnat on kiristetty kunnolla, jotta drsytyksen, rakkuloiden ja
makuuhaavojen riski vahenee.

e  Ota valittdmasti yhteytta ladkariin tai kliiniseen tiimiin, jos lapsella on kipua, drsytystd, rakkuloita,
turvotusta, makuuhaavoja tai jos tuki ei sovi kunnolla.

e Rhino Cruiser -lonkkatukea kéytettdessa on kdytettdva suojaesteita (esim. vaatteita).

e Tukea ei tule kayttaa suoraan ihoa vasten. Suojaestettd/vaatteita tulee kayttaa hihnojen ja ihon valissa
(esim. pitkat joustavat housut, kevyt pyjama jne.).

e  Tuki on poistettava lapsen asettamiseksi auton istuimeen, jos lapsi ja tuki eivdt mahdu istuimeen yhdessa.
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e Rhino Cruiser -lonkkatukea tulee kadyttaa ilman lisdosia tai -varusteita, ellei kliininen palveluntarjoaja ole
antanut ohjeita.

MRI-turvallisuustiedot
Rhino Cruiser -lonkkatuki ei ole turvallinen magneettikuvauksessa, ja sen tulee jaada magneettikuvaushuoneen
ulkopuolelle.

Puhdistusohjeet
Vaahtomuovin pesu onnistuu parhaiten pesulapulla ja vartalosaippualla, johon lapsi on tottunut. Tuen pyyhkiminen

on suositeltavaa 2—3 kertaa viikossa tai tarvittaessa useammin.

Tukea ei saa laittaa pesukoneeseen tai kuivausrumpuun, silld se tuhoaa sen.

Valmistelu

Rhino Cruiser -lonkkatuki toimitetaan huoneenlampdisend, eikd se vaadi erityista kasittelya kuljetuksen tai

varastoinnin aikana. Rhino Cruiser -lonkkatuki on steriloimaton laite.

Tuen kayttoohjeet

Vaihe 1 Vaihe 2 Vaihe 3

1. Aseta lapsi seldlleen ja nosta jalkoja, kunnes voit liu'uttaa tuen lapsen alle. Varmista, etta poikkipalkki on
mahdollisimman ldhelld lasta. Veda vaahtomuovia yksi jalka kerrallaan tiukasti reiden ymparille ja veda
selkaan.

2. Kiinnita seuraavaksi tarranauhat. Reiden ja vaahtomuovipehmusteen vdliin ei saa jaada rakoja.

Kiinnita vyotaréhihna l0ysasti.

Huomautus: Joskus jalkojen ymparilla oleva vaahtomuovipehmuste liukuu pois, kun lapsi kdvelee. Kaksi
itsekiinnittyvaa kiinniketta voi auttaa pitdmaan vaahtomuovipehmusteen paikallaan.

Suomi



KAYTTOOHJE
Rhino Cruiser -lonkkatuki M D O,R TH. O PAE DICS

Julkaistu: 2024

Vaihe 1 Vaihe 2

Liu'uta hihna soljen lapi ja jata solki auki. Merkitse hihnan kohdistus vaahtomuoviin lyijykynalla.
Siirrd hihna pois ja kiinnita kiinnittimen toinen puoli vaahtomuoviin lyijykynan viivojen sisdlle. Laita
kiinnittimen toinen puoli hihnaan niin, ettd molemmat osat ovat linjassa, kun hihna on kiinnitetty.
Kun kiinnitys on tehty, mika tahansa muutos vahingoittaa vaahtomuovia.

Puhdistusohjeet

e Vaahtomuovin pesu onnistuu parhaiten pesulapulla ja vartalosaippualla, johon lapsi on tottunut.
e Tuen pyyhkiminen on suositeltavaa 2—3 kertaa viikossa tai tarvittaessa useammin.
e  Tukea ei saa laittaa pesukoneeseen tai kuivausrumpuun, silld se tuhoaa sen.

Turvallinen havittdminen

Rhino Cruiser -lonkkatuki voidaan havittda tavallisen roskan mukana. Mikaan laitteen osista ei ole kierrdtettavissa.

Sdilytys ja kasittely

e  Rhino Cruiser -lonkkatuki toimitetaan huoneenlampoisena, eika se vaadi erityista kasittelya kuljetuksen tai
varastoinnin aikana.

e  Rhino Cruiser -lonkkatuki on steriloimaton laite.

Uudelleenkaytto
Kaikki osat on suunniteltu kaytettaviksi yhdellad potilaalla normaaleissa kadyttdolosuhteissa kliinisen

palveluntarjoajan ohjeiden mukaisesti. Normaalikdyttéon kuuluu Rhino Cruiser -lonkkatuen paivittainen kaytto
kliinisen palveluntarjoajan ohjeiden mukaisesti.

Tarkeat lausunnot

e  MD Orthopaedics, Inc. ei tarjoa sairaanhoitoa, neuvoja tai suosituksia sairaanhoidon riskeistd ja hyodyista,
mukaan lukien MD Orthopaedics, Inc. -yrityksen tuotteiden kaytt6a sisdltava hoito. N&ita tietoja saa antaa
ainoastaan lasta hoitava ladkari tai muu pateva terveydenhuollon ammattilainen. Jos on kysyttavaa lapsen
hoidosta, on tarkeda keskustella ndista kysymyksista asianmukaisen terveydenhuollon palveluntarjoajan
kanssa.

e Valmistaja ja jdlleenmyyja eivdt ole vastuussa aineellisista vahingoista tai henkildvahingoista, jotka
johtuvat virheellisesta kasittelysta tai ohjeiden noudattamatta jattamisestd. Normaalikdytolla tarkoitetaan
kayttotarkoitusta noudattavaa yksittaista kayttajaa.
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e Kayttoohjeet (IFU) ovat saatavilla englanniksi ja muilla kielilld osoitteesta https://opsb.com/
(Asetus (EU) 207/2012). Paperisen kayttoohjeen saa soittamalla MD Orthopaedics, Inc. -yrityksen

asiakaspalveluun numeroon (877) 766-7384.
e Jos kayttajalle ja/tai potilaalle sattuu laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava
MD Orthopaedics, Inc. -yritykselle ja sen EU- ja ETA-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon

kayttdja ja/tai potilas on sijoittunut.

Merkkien selitykset

Merkki | Merkitys Merkki | Merkitys
“ Valmistaja (!:/:I Valmistuspdivamaara
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Tutustu kayttoohjeisiin tai sahkoisiin L .
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CE-merkinta
Osoittaa, ettd laakinnallinen laite on taman
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Rhino Cruiser Hip Abduction Brace Now Part of the CkiOPanez Family!
Utgiven: 2024

Produktbeskrivning

Rhino Cruiser Hip Abduction Brace &r en halvstyv abduktionsortos. Cruiser haller héfterna i korrekt abduktionslage
och ar tillrackligt flexibel for att barnet ska kunna krypa eller ga. Den kan anvdandas dag som natt eller endast pa
natten (enligt vardgivarens anvisningar).

Rhino Cruiser Hip Abduction Brace anvands ofta efter Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace av
pediatriska patienter som har vuxit ur Kicker, som kryper och gar, eller som har immobiliserade
mjukdelskontrakturer och immobiliserad hoftluxation. Rhino Cruiser Hip Abduction Brace (Cruiser) kan ocksa
anvandas om Kicker inte har lyckats att ge en stabil reduktion.

Material
Tillverkningsmaterialen bestar av polypropen, rostfritt stal, nylon och skumgummi.

Avsedd anvindning
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace ar en halvstyv abduktionsortos, som ar avsedd for behandling av idiopatisk

acetabular dysplasi och hoéftledsdysplasi (DDH) enligt vardgivarens anvisningar.

Indikationer fér anviandning
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace ar en halvstyv abduktionsortos, som &r avsedd for behandling av idiopatisk

acetabular dysplasi och héftledsdysplasi (DDH) hos barn som ér tre ar eller yngre enligt vardgivarens anvisningar.

Klinisk nytta
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace anvands for att immobilisera hoften i 90 till 110 graders flexion enligt ldkarens

eller vardgivarens ordination och bér anvédndas tills vardgivaren bedémer att enheten inte langre behdvs.

Evidens stoder effektiviteten av daglig anvandning under varierande varaktighet baserat pa patientens kliniska
vardbehov. Det ar viktigt att folja bruksanvisningen och vardplanen for att uppna kliniska och terapeutiska resultat.

Kontraindikationer

e Anvand inte en Rhino Cruiser Hip Abduction Brace som ar skadad, trasig eller inte fungerar korrekt.
e Maodifiering av Rhino Cruiser Hip Abduction Brace rekommenderas inte.

Varningar
e  Folj vardgivarens och lakarens anvisningar eller behandlingsplan.

e  FOlj anvisningarna for att sakerstalla att remmarna ar ordentligt atdragna, for att minska risken for
irritation, blasor och trycksar.

e  Radfraga din lakare eller det kliniska teamet omedelbart om barnet upplever smarta, irritation, blasor,
svullnad, trycksar eller om stéllningen inte sitter ordentligt.

e  Bar skyddsplagg (d.v.s. klader) vid anvandning av Rhino Cruiser Hip Abduction Brace.

e  Fastinte skenan direkt pa huden. Bar skyddsplagg/klader mellan fotstéden och huden (t.ex. ldnga ténjbara
byxor, tunn pyjamas, osv.).

e Tabort skenan om det inte finns plats i barnstolen for bade barnet och skenan.

e Rhino Cruiser Hip Abduction Brace anvands utan extra komponenter eller tillbehér, om inte annat anges av
vardgivaren.
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Sdkerhetsinformation for MRT
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace ar ej MRT-saker och bor hallas utanfér MRT-scannerrummet.

Rengdringsinstruktioner
Skummet rengdrs bast med en trasa och kroppstval som barnet tal. Vi rekommenderar att torka skenan 2 till 3
ganger i veckan eller oftare vid behov.

Skenan far inte tvattas i tvattmaskin eller torktumlare, eftersom detta kommer att leda till att skenan forstors.
Forberedelser
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace transporteras i rumstemperatur och kraver ingen sarskild hantering vid

transport eller forvaring. Rhino Cruiser Hip Abduction Brace &r en osteril produkt.

Instruktioner for applicering av skenan

Steg 2 Steg 3

1. Lagg barnet pa rygg, lyft fotterna tills du kan skjuta in stédet under barnet. Se till att tvdrstangen ar sa nara
barnet som mojligt. Dra skumgummistoppningen tatt runt laret ett ben i taget och vik in bakom ryggen.

2. Fast darefter kardborrbanden. Det ska inte finnas nagot mellanrum mellan laret och
skumgummistoppningen.

3. Fast midjeremmen |6st.

Obs: Skumstoppningen runt benen kan glida ut nar barnet gar. Tva sjalvhaftande forslutningar kan hjalpa till att
halla skumstoppningen pa plats.
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Steg 1 Steg 2

1. Forremmen genom spannet och lamna den ospand. Markera remmens riktning pa skummet med en
penna.

2. Tabort remmen och placera ena sidan av férslutningen pa skummet innanfér pennmarkeringarna. Placera
den andra sidan av forslutningen pa remmen sa att bada delarna ar jamna nar remmen fasts.
Modifieringar kommer att skada skummet nar skenan ar monterad.

Rengoringsinstruktioner

e Skummet rengors bast med en trasa och kroppstval som barnet tal.

e Virekommenderar att torka skenan 2 till 3 gdnger i veckan eller oftare vid behov.

e  Skenan far inte tvattas i tvattmaskin eller torktumlare, eftersom detta kommer att leda till att skenan
forstors.

Avfallshantering
Rhino Cruiser Hip Abduction Brace kan kasseras som hushallsavfall. Ingen av komponenterna i enheten ar

atervinningsbara.

Forvaring och hantering

e Rhino Cruiser Hip Abduction Brace transporteras i rumstemperatur och kraver ingen sarskild hantering vid
transport eller forvaring.
e  Rhino Cruiser Hip Abduction Brace ar en osteril produkt.

Ateranvindning
Alla delar har utformats for att anvdndas av en enda patient under normala anvandningsférhallanden och enligt

ordination av lakare eller sjukvardspersonal. Normal anvandning inkluderar daglig anvdandning av Rhino Cruiser Hip
Abduction Brace enligt lakarens ordination.

Viktig information

e MD Orthopaedics, Inc. tillhandahaller inte medicinsk behandling, rad eller rekommendationer angdende
riskerna och nyttan med medicinsk behandling, inklusive behandling som inkluderar anvdandning av
produkter fran MD Orthopaedics, Inc. Denna information far endast lamnas ut av en ldkare eller annan
kvalificerad vardpersonal som behandlar ditt barn. Om du har fragor om ditt barns behandling ar det
viktigt att du diskuterar dessa fragor med den behandlande vardpersonalen.

Svenska
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o Tillverkaren och distributoren ansvarar inte for materiella skador eller personskador orsakade av felaktig
hantering eller underlatenhet att f6lja instruktionerna. Normal anvdandning definieras som en anvandare
som féljer anvisningarna fér avsedd anvandning.

e  Bruksanvisning (IFU) finns pa engelska och andra sprak pa https://opsb.com/ (férordning (EU) 207/2012).
For att fa bruksanvisningen i tryckt format, ring kundtjanst pa MD Orthopaedics, Inc. pa (877) 766-7384

e Om en anvandare och/eller patient upplever en allvarlig incident i samband med anvandning av produkten
ska detta rapporteras till MD Orthopaedics, Inc. och behorig myndighet i det EU- och EES-land dar
anviandaren och/eller patienten &r bosatt.

Symbolférklaring

Symbol | Betydelse Symbol | Betydelse
Tillverkare (Z\_/il Tillverkningsdatum
Katalognummer LOT Satskod

Flergangsprodukt avsedd for en patient Osteril

Se bruksanvisningen eller den elektroniska . .
o Medicinteknisk produkt
bruksanvisningen

CE-maérkning
Visar att den medicintekniska produkten uppfyller
bestimmelserna i detta direktiv s3 att produkten Importor
kan distribueras fritt inom EU och anvandas i

enlighet med dess avsedda syfte

1 mE2HE

Auktoriserad representant inom EU Representant i Storbritannien

MRT-oséaker

@Y @ Ep

ﬂ
=

Auktoriserad representant i Schweiz
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KULLANIM TALIMATI
Rhino Cruiser Kalga Abdiiksiyon Ateli m O,RTH' OPAE DICS

Yayinlanma tarihi: 2024

Uriin Aciklamasi
Rhino Cruiser Kalga Abdiiksiyon Ateli yari sert bir abdiiksiyon ortezidir. Cruiser kalgalari dogru abdiksiyon

pozisyonunda tutar ve emeklemeye veya ylriimeye izin verecek kadar esnektir. Tam zamanli veya sadece gece
kullanimi igin (bir saglik uzmaninin talimatina gore) kullanilabilir.

Rhino Cruiser Kalga Abduksiyon Ateli; Kicker't kullanmayi birakmis, emekleyen ve yiriyen veya sabit yumusak doku
kontraktirleri ve sabit kalga ¢ikigi olan pediatrik hastalarda Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abdiiksiyon Atelinden
sonra sikhkla kullanilir. Rhino Kalga Abdiiksiyon Ateli (Cruiser), Kicker stabil bir rediiksiyon saglayamadiginda da
kullanilabilir.

Materyaller
Yapi malzemeleri polipropilen, paslanmaz celik, naylon ve koplktiir.

Kullanim Amaci
Rhino Cruiser Kalga Abdiiksiyon Ateli; idiyopatik asetabular displazi ve gelisimsel kalga displazisi (GKD) tedavisi igin

ve bir saglik hizmeti saglayicisi tarafindan talimat verildigi sekilde tasarlanmis yari sert bir abdiksiyon ortezidir.

Kullanim Endikasyonlari
Rhino Cruiser Kalga Abdiiksiyon Ateli; li¢ yas ve altindaki pediatrik hastalarda idiyopatik asetabular displazi ve

gelisimsel kalga displazisinin (GKD) tedavisi igin ve bir saghk hizmeti saglayicisi tarafindan talimat verildigi sekilde
tasarlanmis yari sert bir abdiksiyon ortezidir.

Klinik Faydalar
Rhino Cruiser Kalga Abduksiyon Ateli; doktor veya klinik bakim saglayicisi tarafindan talimat verildigi sekilde kalgayi

90 ila 110 derece fleksiyonda tutmak icin kullanilir ve klinik saglayicilar cihaza artik ihtiyag duyulmadigini séyleyene
kadar kullaniimalidir.

Kanitlar, hastanin klinik bakim ihtiyaglarina gére degisen giinlik kullanim uzunlugu ve siresi ile etkililigi
gostermektedir. Kullanim talimatlarina ve klinik bakim tedavi planina uyum saglanmasi klinik ve terapotik sonuglarin

elde edilmesi icin 6nemlidir.

Kontraendikasyonlar

e Hasarli, kirik veya diizglin ¢alismayan bir Rhino Cruiser Kalga Abdiiksiyon Atelini kullanmayin.
e  Rhino Cruiser Kalga Abdiiksiyon Ateli icin modifikasyon 6nerilmez.

Uyarilar
e  Yetkili saglik uzmaninin ve doktorun talimatlarina veya tedavi planina uyun.

e  Tahris, su toplamasi ve basing Ulseri riskini azaltmak icin kayislarin dogru sekilde sikildigindan emin olmak
amaciyla talimatlari izleyin.

e Cocukta agri, tahris, kabarciklar, sisme, basing Ulserleri goriliyorsa veya atel tam oturmuyorsa derhal
doktorunuza veya klinik ekibinize danisin.

e  Rhino Cruiser Kalga Abdiiksiyon Ateli giyilirken koruyucu bariyerler (yani giysiler) giyilmelidir.

e  Ateli dogrudan cilde uygulamayin. Uzengi ile cilt arasinda koruyucu bariyer/kiyafet kullanin (8r. uzun streg
pantolonlar, hafif pijamalar vb.).

Tirkce
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»
Rhino Cruiser Kalga Abdiiksiyon Ateli M D O,R TH. OPAEDICS

Yayinlanma tarihi: 2024

e Cocuk ve atel birlikte bakim koltuguna sigmiyorsa ¢ocugu araba koltuguna yerlestirmek icin atel
cikarilmahdir.
e  Rhino Cruiser Kalga Abduksiyon Ateli, klinik saglayici tarafindan talimat verilmedigi strece ek bilesenler

veya aksesuarlar olmadan kullaniimalidir.

MRG Giivenlik Bilgisi
Rhino Cruiser Kalga Abduksiyon Ateli, MR agisindan giivenli degildir ve MRG tarayici odasinin disinda kalmalidir.

Temizleme Talimatlari
Koplgu yikamak igin en iyisi bir bez ve gocugunuzun alisik oldugu bir viicut sabunu kullanmaktir. Ateli haftada 2 ila 3
kez veya gerektiginde daha sik silmenizi 6neririz.

Ateli gamasir makinesine veya kurutucuya koymayin, bu islem atele zarar verecektir.
Hazirlama
Rhino Cruiser Kalga Abdiksiyon Ateli oda sicakliginda génderilir ve tasima veya depolama sirasinda 6zel bir islem

gerektirmez. Rhino Cruiser Kalga Abdiiksiyon Ateli steril olmayan bir cihazdir.

Atelin Uygulanmasi icin Talimatlar

2. Adim 3. Adim

1. Cocugu sirtiistl yatirin, ateli cocugun altina kaydirabilecek duruma gelene kadar ayaklarini kaldirin. Capraz
g¢ubugun ¢ocuga mimkin oldugunca yakin oldugundan emin olun. Her seferinde bir bacak olacak sekilde
koplgi uylugun etrafindan sikica cekerek arkaya dogru sikistirin.

2. Ardindan Velcro kayislarini sabitleyin. Uyluk ile koplk dolgu arasinda bosluk olmamalidir.

Bel kayisini gevsek bir sekilde baglayin.

Not: Cocuk yiiriirken bacaklarin gevresindeki képiik dolgu bazen disari kayar. iki adet kendinden kavramali
baglanti aparati, kdpilik dolguyu yerinde tutmaya yardimci olabilir.

Tirkce
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Rhino Cruiser Kalga Abdiiksiyon Ateli
Yayinlanma tarihi: 2024

ORTHOPAEDICS

1. Adim 2. Adim

Kayisi tokanin icinden kaydirin ve tokayi acik birakin. Kalemle képuk Gizerinde kayis hizalamasini isaretleyin.
Kayisi uzaklastirin ve baglanti aparatinin bir tarafini kalem gizgileri icinde kdpUge uygulayin. Baglanti
aparatinin diger tarafini, kayis sabitlendiginde her iki parga ayni hizaya gelecek sekilde kayisa uygulayin.
Uygulandiktan sonra herhangi bir degisiklik kdp(ige zarar verecektir.

Temizleme Talimatlari

e Kopugi yikamak icin en iyisi bir bez ve ¢cocugunuzun ahsik oldugu bir viicut sabunu kullanmaktr.
e  Ateli haftada 2 ila 3 kez veya gerektiginde daha sik silmenizi 6neririz.
e Ateli camasir makinesine veya kurutucuya koymayin, bu islem atele zarar verecektir.

Giivenli Bertaraf
Rhino Cruiser Kalga Abdiksiyon Ateli normal ¢ope atilarak bertaraf edilebilir. Cihazin higbir bileseni geri

donusturilebilir degildir.

Depolama ve Tasima

e Rhino Cruiser Kalga Abdiksiyon Ateli oda sicakliginda gdnderilir ve tasima veya depolama sirasinda 6zel bir
islem gerektirmez.
e Rhino Cruiser Kalga Abdiiksiyon Ateli steril olmayan bir cihazdr.

Yeniden Kullanim Siiresi

Tum pargalar normal kullanim kosullari altinda ve bir klinik saglayici tarafindan talimat verildigi sekilde tek bir hasta
tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmistir. Normal kullanim, Rhino Cruiser Kalga Abdiiksiyon Atelinin klinik
saglayicinin talimatlari dogrultusunda giinliik olarak uygulanmasini icerir.

Onemli Aciklamalar

e  MD Orthopaedics, Inc. Urtinlerinin kullanimini iceren tedavi de dahil olmak tizere tibbi tedavinin riskleri ve
yararlari hakkinda tibbi tedavi, tavsiye veya 6neri saglamaz. Bu bilgiler yalnizca gocugunuzu tedavi eden
doktor veya diger nitelikli saglik hizmeti saglayicisi tarafindan verilmelidir. Cocugunuzun tedavisi hakkinda
sorulariniz varsa bu sorulari uygun saglk uzmaniyla gériismeniz 6nemlidir.

o Uretici ve distribiitér, yanlis kullanim veya talimatlara uyulmamasindan kaynaklanan maddi hasar veya
kisisel yaralanma durumlarindan sorumlu degildir. Normal kullanim, amaglanan kullanimi takip eden tek
bir kullanici olarak tanimlanir.
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Yayinlanma tarihi: 2024

e  Kullanim Talimatlari (IFU) kilavuzlari ingilizce ve diger dillerde https://opsb.com/ adresinde mevcuttur
[Yonetmelik (AB) 207/2012]. Kagit IFU'nun bir kopyasini edinmek icin lutfen (877) 766-7384 numarali

telefondan MD Orthopaedics, Inc. Musteri Hizmetlerini arayin
e  Bir kullanici ve/veya hasta cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay yasarsa bu durum MD Orthopaedics, Inc.
sirketine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB ve AEA Uye Devletinin yetkili makamina

bildirilmelidir.

Sembol Gostergesi

Sembol | Anlami Sembol | Anlami
“ Uretici (!i/:l Uretim tarihi
Katalog numarasi LOT Parti kodu

)

]_lnl) Tek Hasta, Coklu Kullanim Steril Degildir
Kullanim Talimatlarina Bagvurun veya o
) . Tibbi Cihaz
Elektronik Kullanim Talimatlarina Basvurun
CE isareti
Tibbi cihazin Topluluk iginde serbestge hareket
edebilmesi ve amacina uygun olarak hizmete ithalatgl

sunulabilmesi i¢cin bu Direktifin hiikiimlerine
uygunlugunu gosterir

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci Birlesik Krallik Temsilcisi

d m =

@ @ Ep

isvigre'deki Yetkili Temsilci MR agisindan Guvenli Degil

ﬂ
= o
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NapOnkag anaywyng toxiwv Cruiser tTng Rhino
Anpootevtnke: 2024

Neplypadr) npoidvrog
O vapbnkag anmaywyng wxiwv Cruiser tTng Rhino givat pia nu-akaurntn 6pbwaon anaywyng. O vapbnkag Cruiser

KpaTtd toug yodoUg otn owoTth BEon amaywync Kot eival apKeTA EVENMKTOG WOTE VA EMITPETEL TO UIMOUCOUANUA A
To Mepnatnua. Mnopetl va xpnotuomnolnBel 6Ao to 24wpo 1 Ldvo yla vuxtepwvn xprion (cupdwva pe TG odnyleg
TOU TAPOXOU UYELOVOULKNG TepiBaAPng).

O vapbnkag anmaywyng oxiwv Cruiser tng Rhino xpnotpomnoleitat cuxva wg CUVEXELA TOU VAPONKaA amaywyng
LoxVwv Kicker Pavlik Harness tng Rhino o matdiatpikolg acBeveig mou Sev xwpdve atov vapOnka Kicker,
UTIOUCOUAQVE KOl TIEPTIATAVE ) £XOUV OTOOEPEG CUOTIAOELG LOAOKWY HoplwV Kal otaBepn e€apbpwaon Loxlou.

O vapbnkag anmaywyng wxiwv tng Rhino (Cruiser) pnopel, emiong, va xpnowomnotnBel 6tav o vapdnkag Kicker dev
£XEL emTUXeL otaBepn avataln.

YAwka
Ta UAIKA KOTAOKEUAG €lval TTOAUTIPOTIUAEVLO, avoEeibwTtog xaAuBag, vallov kat adpoAEE.

NpoBAenduevn xpRon
0 vapbnkac amaywyng woxiwv Cruiser tng Rhino givat pia npt-akoprtn 6pOwaon amaywyng, n onoia npoopiletat

yla T Bgpamneia tng W6lonabol g SuomAaciag KOTUANG Kal tn¢ avamntuélakng duomiaaciag tou oxiou (DDH),
cLudwWva UE TG 08NYieg TOU MAPOXOU UYELOVOULKNG TtepiBaAng.

Evéeiferg xpriong

O vapbnkag amaywyng oxiwv Cruiser tng Rhino givat pia npt-akoptn 0pOwaon amnaywyng, n onola npoopiletat
yla T Bepaneia tng W6lomabol¢ SuomAaciag KOTUANG kal tn¢ avarmtuélakng Suomhaciag tou Loxiov (DDH) oe
madLatplkol g acBeveic NALKIAG TPLWY ETWV Kol KATW, cUUbWVA UE TIC 08NYLEG TOU TAPOXOU UYELOVOULKAG
niepiBainc.

KAwika odéAn

O vapbnkag amaywyng woxiwv Cruiser tng Rhino xpnotpomnoleital yla t cuykpdtnon tou toxiou og kapPn 90 £wg
110 polpwyv, cludwva pe TG 06NyLeg ToU LATPOU ) TOU TAPOXOU UYELOVOULKNG TteplBaAdng, kot Ba mpémneL va
edapuoleTal £wG OTOU OL TAPOXOL UYELOVOULKAG TtepiBaAdng umodeifouv OTL n cuokeur) Sev eival mMAEov
arapaltnT.

Ta otolxeia amodelkviouV AmOTEAECUATIKOTNTA UE TIOLKIAN €KTAoN KABNUEPLVAG XProNG Kal SLAPKELA avAAoya UE
TLG AVAYKECS KAWVIKAC ppovTidag tou aagbevouc. H ouppopdwaon e tig odnyleg xpriong Kot To oXeSLo KAVIKAG
Bepameiog eival GNUAVTLKA YLo TNV EMTEVEN KAWVIKWY KoL BEPOUTIEUTIKWY ATTOTEAECUATWV.

Avtevéeifelg
e Mnv xpnoudomnoleite vapBnka amaywyng toxiwv Cruiser tng Rhino o omoiog €xeL kataotpadel, ondoeL
Sev Aettoupyel cwota.
e Agv ouvloTtaTal Tpomornoinon Tou vapBbnka amaywyng wyiwv Cruiser tng Rhino.

Mpo&lSonotoslg
e AkolouBrote TG 08nyleg TOU TILOTOMOLNUEVOU TIOPOXOU UYELOVOULKAG TtepiBaA NG Kot Tou Latpoul f To

ox€blo Bepaneiag.
e AkolouBnote Ti¢ 06nyiec, wote va BePatlwbOeite OTL OL LLAVTEC €x0UV OdIEEL EMAPKWC, WOTE VA amodUYETE
Tov kivbuvo epeBilopol, GouoKANAG KOl EAKWV KATAKALONG.

EAANVIKa
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NapOnkag anaywyng toxiwv Cruiser tTng Rhino
Anpootevtnke: 2024

e JupPouAeuTeite AUESWG TOV LATPO N TNV LATPLKA 0OG OLAdSA €AV TO Tadl aVTLHETWITIEL TTOVO, EPEBLONO,
douokdleg, mpnéLpno, EAKn KAtdkAlong f edv o vapdnkag dev edapudlel cwaoTta.

e O TPETEL VA XPNOLUOTIOLELTE MPOCTATEUTIKOUE PPayHouG (T.X. pOUXLOUO) otav dopdte Tov vapBnka
anaywyng oxlwv Cruiser t¢ Rhino.

e Mnv edbapuolete tov vapBnka aneuBbeiag oto S€ppa. XpNOLUOTIOLEITE TTPOOTATEUTIKO hpayud/polxa
METOEL TWV UTIOUNPLWVY KoL TOU SEPUATOG (TT.X. HAKPLA EAAOTLKA TOVTEAOVLA, EAQPPLEG TUTIAMES K.ATL.).

e Qo mpénel va adalpECETe ToV vapOnka yla va TonoBetioste To maldi 6To KABLoUA TOU QUTOKLVATOU, EGV
To matdi kat o vapBnkag Sev ywpave poll oto kaBlopa ¢ppovtidac.

e O vapbnkag amaywyng oxiwv Cruiser tng Rhino 6ev mpémnel va xpnoluomnoleital pe emutAéov e€aptipata
1 TtapeAKOpEVa, eKTOG av §00el odnyia amd Tov mapoyxo uyelovoutkig tepibaing.

NAnpodopisc aodarsiag MRI
O vapbnkag amaywyng woxiwv Cruiser tTng Rhino 8ev elval acpalng yla payvntikr Topoypadia Kal pEMEeL va
TAPAPEVEL EKTOC TOU XWPOU TOU HOyVNTIKOU Topoypadou.

0Od6nyiec kabapiopov

O kaBaplopodg tou appolEE emituyxAveTal KOAUTEPA LE Eva avi KaBaplopou Kal éva camolUvi CWUOTOC UE TO
ormolo gival e€otkelwpévo to matdi oag. Mpoteivetal To okoUTLoUA TOU VapBnka 2 éwg 3 ¢popég tnv efSopada
OUXVOTEPQ OVAAOYQ LUE TIC AVAYKEG.

Mnv tomnoBeteite Tov vapOnka oTo MAUVTNPLO POUXWV N OTO CTEYVWTINPLO, KABWG KATL TETOLo Ba KaTtaoTpEPEeL Tov
vaponka.

Mpostowaocia
O vapbnkag amaywyng oxiwv Cruiser tng Rhino anooté\Aetal og Beppokpaocio Swuatiou kal Sev analtel ld1ko

XELPLOMO KOTA TN LETaPopad i tnv amoBnkeuon. O vapBnkag amaywyng wxiwv Cruiser tng Rhino eivat pia pn
QUIMOCTELPWEVN CUOKEUN.

06nyiec ebapuoyng tou vapOnka

1. ZamAwote To maldi avacokeAa Kl 0VACNKWOTE Ta TOSLA EXPL VA UTTOPECETE VA GUPETE TOV VAPONKA KATW
arnd to maldi. BeBatwBeite 6t n eykdpota prdpa ivat 600 1o Kovtd yivetat oto matdi. Eva modt tn
dopa, tpapnéte To adpoléf odxtd yUpw amo Tov unpod, Lalelovtdg To 0To oW HEPOG.

2. 2tn ouvéxela, aodaAioTte Toug LUAvTeg Velcro. Asv PEMEL VO UTTIAPXOUV KEVA HETALY TOU UNPoU KL TNG
adpwdoug emevduong.

EAANVIKa
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3. Aocdaliote xahapd TOV LLAVTO LEONC.

Inueiwon: Mepkég dopec n adpwdng emévduon yupw armod Ta modLa YALOTpAEeL OTav To maldi mepmatdel. Avo
OGUVOETNPEG AUTOCLYKPATNONG Urtopouv va BonBrcouv tv adpwdn enévduaon va mapapeivel atn B£€on tng.

Brjua 1 Brjpa 2

1. MepAoTe TOV LWAVTA LECA ATIO TNV ayKpAda, aprVOoVTAC TOV AVOLXTO. ZNUELWOTE TNV EUBLYPAUULON TOU
LHavTa oto appoAEE e LOAUPBL.

2.  ATOMOKPUVETE TOV LUAVTA KAl EGOPUOOTE TN Hict TAEUPA TOU CUVSETPA 0TO APPOAEE EVTOC TWV YPAUUWVY
Tou poAuBLol. Edappoote Ty AAAN MAEUPA TOU CUVEETAPO OTOV LLAVTA £TOL WOTE Kal Ta SU0 Uépn va
g€uBLYpAPULOTOUY OTaV oTePewBel 0 LHavtag. Meta tnv edappoyn onotadrmote alayn Ba BAaeL To

oppOoAEE.

0bnyiec kabapiopov

e O «kaBaplopodg tou adpolEE emituyxavetal KaAUtepa He éva mavi kabaplopol kal éva camoUVL CWHOTOG
JLE TO omolo sival e€olkelwpévo to matdi oag.

e [lpoteivetal to okoUTLOoMA TOU vapBnka 2 £éwg 3 dopég TNV efSoudda ) cuxvotepa avaAoya LE TLG
OVAYKEG.

e  Mnv tonoBeteite Tov vapBnka 0To TTAUVTHPLO POUXWV I} OTO OTEYVWTHPLO, KABWG KATL TETOLo Oa
KatooTpEPeL Tov vapOnka.

Aodaling andéppupn
H amtéppun tou vapOnka amaywyng woxiwv Cruiser t¢ Rhino umopei va yivel 6Toug Kadoug Ue ta Kabnuepva

anoppippata. Kavéva amno to €aptruato oUTrE TNG CUCKEUNG &V lval avakuKAWGCLHO.

Ao KeUGN Ko XELPLOUOC

e O vapbnkag anaywyng oxiwv Cruiser tng Rhino anootéAAetal os Beppokpacio Swuatiou kat Sev amnoattet
£161KO XELPLOUO KaTd TN petadopd ) Tnv anobrkeuon.
e O vapBnkag amaywyng wxiwv Cruiser tng Rhino ival pia pn anootelpwpévn cUGKEUN.

ALGPKELOL EMOVAXPNCLLOTIOINGNC

'O\ ta €opTripata oxeSLaoTNKAY Yo Xprion amo évav aoBevr) UTIO KOVOVLIKEG GUVONKEG Xpriong Kal cUpbwWvVa e
TLG 08nyleg Tou MaPOXOU UYELOVOULKAG TEplBaAdng. H kavovikn xprion meptAauBavel Tnv kabnuepwvi ebapuoyn
Tou vapOnka amaywyng wxiwv Cruiser tng Rhino cupdwva pe T 0dnyieg Tou mapdyou UYELOVOULKAC TtepiBaing.

EAANVIKa
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NapOnkag anaywyng toxiwv Cruiser tTng Rhino
Anpootevtnke: 2024

ZNUAVTIKEC SNAWOCELG

H MD Orthopaedics, Inc. 8ev mapéxet latpikn mepiBaAdn, cUUBOUALS I GUCGTACELG yLa TOUG KLVEUVOUG KOl
T 0pEAN NG LaTPIKNG TtepiBaAding, cuunephappavopévng tng nepibaidng mou nmephappavel mpoidovra
™G MD Orthopaedics, Inc. Ot TAnpodopleg AUTEG TPETIEL VAL TTOPEXOVTOL ATTOKAELOTLKA ATIO TOV LATPO N
TOV TIAPOXO UYELOVOULKNG TepiBaAng mou €xel avaldBel tn Bepameia Tou maldlol oag. 2€ mepintwon
TIOU €XETE ATIOPLEC OXETLKA e TN Bepareia Tou matdlol oag, elval onNUAVTIKO va cUINTHOETE OUTEC TLG
anopleg e Tov KATAAANAO TAPOXO UYELOVOMLKAG TtepiBaAng.

O KATOOKEVOOTAG Kol 0 Slavopéag Sev euBUvovTaL YL TIEPITTWOELS UAKWY {NHLWV 1) TPOUUOTIOUWY TToU
odeilovral oe A\avBaGUEVO XELPLOMO N KN CUUUOpdWON UE TG 08nyieg. Q¢ kavovikn xprion opilletal n
Xpnon amnod évav povo xprioth mou akoAouBel tnv mpoPAemnopevn xpron.

Ta eyxelpibla odnylwv xpnong (IFU) eivat StaBéoipa ota AyyAlka Kal oe GANEG YAWOOEG 0TNV LOTOOEALSQ
https://opsb.com/ [O8nyia (EE) 207/2012]. MNa va anoktrioste éva avtiypado tou ¢pUuAAoU obnyLwv
XpAong, kaAéote TNV opdda e€umnpétnong mehatwyv tg MD Orthopaedics, Inc. oto (877) 766-7384

2e nepintwon coBapol MEPLOTATIKOU TIOU TPOEKUE O€ OXEDN LLE TN CUCKEUN, Dol TIPETEL TO TIEPLOTATLKO
va avadépetal otnv MD Orthopaedics, Inc. kal otnv appodia apyr tou Kpdtoug HéAoug TnG EE kal tou
EOX oto omnolo Bpioketat o xprotng A/katL o acBevic.
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WHCTPYKLMW 3A YIOTPEBA m ORTHOPAEDICS

A6ayKuuMoHHa opTe3a 3a 6eapo Rhino Cruiser
Ny6nukysaHo: 2024 r.

OnucaHue Ha NPoAyKTa

A6ayKLMOHHATa opTe3sa 3a beapo Rhino Cruiser e nonyTebpaa opTesa 3a abaykumsa. Cruiser npuabpika begpata 8
npasuaHaTa No3unuma 3a abayKLMa 1 e 4OCTaTbyHO MbBKaBa, 33 43 NO3BOAM NMb/3eHe UAK XogeHe. Moxe aa ce
M3Mo/3Ba Npes LAN0TO BPEME UM CaMO 33 HOCEHE Npe3 HoLLTa (cnopes UHCTPYKLUUUTE Ha [OCTaBYMKA HA 34PAaBHU
ycnyru).

AbBayKUMOHHaTa opTe3a 3a 6beapo Rhino Cruiser yecto ce nsnonssa cnen abaykumMoHHaTa opTe3a 3a beapo

Rhino Kicker Pavlik npu negnaTpuuHmn naumeHTH, KoMTo Beye ca ronemu 3a Kicker, mbnsaTt U xo4aT Uam KOUTo UMaT
bUKCMPaHU KOHTPAKTYpPU Ha MeKUTE TbKaHW U GpUKCUpaHa AMcioKauma Ha TazobeapeHara cTasa. A6ayKLMOHHaTa
opTesa 3a beapo Rhino (Cruiser) moke CbLLLO TaKa Aa ce U3non3ea, Korato Kicker He e ycnsan ga goseae ao
cTabunHa peaykums.

MaTtepuanu
MaTepuanuTe Ha KOHCTPYKLMATA ca NOIMMNPONU/IEH, HEPBXKAAaemMa CTOMaHa, Hal/IoH M NopecTa NsAHa.

MpegHasHayeHne
A6ayKumMoHHaTa opTesa 3a beapo Rhino Cruiser e nonyTebpaa opTesa 3a abAyKumMaA, KOATO e NpegHasHayeHa 3a

NeyeHue Ha uamonaTuyHa auetabynapHa gMcnaasusa U AUCnaasusa Ha pa3BUTUETO Ha TazobegpeHaTa ctasa (APTC)
M cnopes, UHCTPYKLMMTE Ha AOCTaBYMKA Ha 34PaBHU YCAYTH.

MokasaHuA 3a ynotpeba
AbaykumnoHHaTa opTesa 3a 6egpo Rhino Cruiser e nonyTebpaa opTesa 3a abayKuma, KOaTo e npegHasHavyeHa 3a

NeyeHue Ha uamonaTuyHa auetabynapHa gucnaasma U AUcnaasusa Ha pa3BUTUETO Ha TasobeapeHaTa cTasa (APTC)
npv NeaAMaTpPUYHKU NauneHT Ha Bb3PacT TPU FOAUHN U NMO-ManKK U cnopej MHCTPYKLMUTE Ha A0CTaBYMKa Ha
37paBHM YCAYTU.

KanHu4yHu nonsu

AbayKumoHHaTa opTesa 3a 6eapo Rhino Cruiser ce M3non3Ba 3a 3agbpikaHe Ha begpoTo BbB dnekcus ot 90 go
110 rpagyca, cnopes, MHCTPYKLUMUTE Ha lIeKaps 1AM SOCTaBYMKA HA KAMHUYHU TPUXKM, U TPAbBa Aa ce U3Mnon3Ba,
OO0KaTO KNMHUYHUTE AOCTAaBYMLLM HE MPELEHNT, Ye U3Le/IMeTO Beye He e Heobxoanmo.

[oKkasaTencreaTa nokassaTt epeKTUBHOCT C Pa3InUHa NPOAB/KMUTENHOCT Ha eeaHeBHa ynotpeba u
NPOAB/IKUTENHOCT Bb3 OCHOBA Ha KAMHUYHUTE HYXKAM Ha NauneHTa. CnasBaHeTO Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba u

nnaHa 3a KIMHUYHO nevyeHne e BaXXHO 3a NOCTUIraHeTo Ha K/IMHUYHU U TepaneBTUYHU PEe3YNTaTH.

MpoTnBONoOKasaHuA

e He usnonseaiite abaykumoHHa opTesa 3a 6eapo Rhino Cruiser, ako e noBpeseHa, cHyneHa uam He
bYHKLMOHMPA NpaBuUIIHO.

e  MoauduumpaHeTo Ha abaykumoHHaTa opTesa 3a 6egpo Rhino Cruiser He e npenopbyYnTENHO.

MpepynpexxaeHus

o CnepBaiiTe MHCTPYKUMUTE UK NAAHA 33 JleYeHMe Ha KBaandULMpaH A0CTaBYMK HA 34PABHMU YCAYTU U
nekap.

e  CnepBaiiTe MHCTPYKUMUTE, 3a Aa CTE CUTYPHM, Ye CTe 3aTerHaam pembLuTe NPaBUIHO M TaKa 4a HamanuTe
pUCKa OT gpasHeHe, Mexypu 1 paHu oT obesasukeaHe.

bvarapcku
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A6ayKuuMoHHa opTe3a 3a 6eapo Rhino Cruiser
Ny6nukysaHo: 2024 r.

e  KoHcyntupaiiTte ce He3abaBHO C Balums neKkap namn KAMHUYEH KM, aKo AeTeTo u3nuTea 60/Ka, ako ce
MOABAT Apa3HeHe, Mexypu, NoJayBaHe 1 paHu OT 0be34BUKBaHE UM aKo opTesaTa He nacBa NpPaBuJIHO.

e  M3nonssaHeTo Ha abayKuMOHHaTa opTe3a 3a 6eapo Rhino Cruiser M3nckBa HOCEHETO Ha 3awWwuTHa 6Gapuepa
(T.e. opexu).

e He nocraBaitTe opTesaTta AMPEKTHO BbPXY KoXKaTa. M3non3saiTe 3awmtHa bapuepa/apexu mexay ckobute
M KoXaTa (Hanp. AbArv enacTUUHM NaHTasIoHN, IeKM MUXKaMK 1 4p.).

e 33 Ja nocraBuTe AeTeTO B CTO/YETO 3a Kona, TpAbBa Aa oTCTpaHMTe opTesaTa, ako AeTeTo U opTesarta He ce
nobupart 3aefHO B CTONYETO.

e ABayKumoHHaTa opTesa 3a 6eapo Rhino Cruiser Tpabsa aa ce u3nonssa 6e3 4OMbAHUTENHM KOMMOHEHTH
W/IN aKCecoapu, OCBEH aKo KIMHUYHUAT J0CTaBYMK He BM e MHCTPYKTUPan Aa ro HanpasuTe.

UHdopmauma 3a 6eszonacHoct npu AMP
AbayKUMOHHaTa opTe3a 3a beapo Rhino Cruiser He e 6e3onacHa 3a IMP v TpabBa Aa 6bae ocTaBeHa M3BbH CTasTa
¢ AMP ckeHepa.

UHCTPYKUMM 33 NOYUCTBAHE
3a Hall-0o0b6pPOo M3MMBaHe Ha NopecTaTa NAHa U3MNoa3BaiTe Kbpna W canyH 3a TAN10, C KoMTo BalueTo aete e
cBMKHano. MpenopbyBame Bu aa 3abbpceaTte opTesata 2 A0 3 MbTM CEAMUYHO UK NO-YECTO, aKo e Heobxoanmo.

He nocrtaeainte opTe3aTa B NepanHAa Uauv CywmnnaHa, TbW KaTo TOBa e YHULWOXKN opTe3aTa.

MoaroTtoska
AbayKumoHHaTa opTesa 3a 6eapo Rhino Cruiser ce gocTass npu cTaiiHa TemnepaTypa U He U3NCKBa cneumanHo

MaHuNyMpaHe No Bpeme Ha TPpaHCMopTUPaHe UAKN CbxpaHeHue. AbayKunoHHaTa opTesa 3a 6egpo Rhino Cruiser e
HecTepwu/sHO usgenve.

UHCTPYKUMM 33 NOCTaBAHE Ha opTe3aTa

CrbnKa 1 CtbnKa 2 CtbnKa 3

1. TlocraseTe geteTo sierHasno no rpbb, NOBAUIHETE KPaKaTa My Taka, Ye 4a MOXKeTe [a Nb3HeTe opTesara
noa, AeteTo. YBepeTe ce, Ye HanpeyHaTa MBML,A € Bb3MOXKHO Hali-6/1M30 A0 AeTeTo. YBUIATE NABLTHO NAHaTa
Mo MOCOKa Ha3aj NbpBO OKOJ0 6eAPOTO Ha e4MHUA KPaK U C/ied ToBa OK0J/10 6e4poTo Ha ApYyrvsa Kpak.

2. Cnep ToBa 3aTerHeTe Be/IKPO eHTUTe. He TpAabBa Aa MMa NpoyKM mexay 6e4poTo 1 NoAnoxKKaTa oT
nopecra nsaHa.
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3. 3aKonualiTe no-xnabaBo KonaHa OKO0 TanuaTa.

3abenexkkKa: MoHAKOra NoA/0XKKaTa OT NOpecTa NAHA OKONO KpaKaTa ce U3NAb3Ba, Korato AeteTo xoau. [sete
CaMO3axBalLaLLM Cce 3aKOMYaNKM MOTraT 4@ MOMOrHAT 33 NPUABPKAHETO Ha NOAJ/I0XKKATa OT NopecTa nsAHa
HEMOABUMKHa.

CtbnKa 1 CtbnKa 2

1. Tnb3HeTe KoMaHa Npes KaTapamaTa M ro OCTaBeTe He3aKonyaH. MapKMpaVlTe nogpaBHABAHETO HA KOJIaHa
BbpXy nopecTtata nAHa C MO/IUB.

2. OtmecTeTe KoJlaHa M NocTaBeTe eAHaTa CTpaHa Ha 3aKon4ya/sikaTa BbpXy NOpecTaTa NAHa B PaMKUTE Ha
HayepTaHuTe C MOANB nMHUK. [TocTaBeTe ApyraTa CTpaHa Ha 3aKonyasikata BbpXy KOlaHa TaKa, vye un aseTte
4acCTh ga Cce U3PaBHAT, KOrato KON1aHb®T € d)MKCVIpaH. OTTYK HaTaTbK BCAKA NpOMAHA 61 nospeanna
nopectaTta nAaHa.

WHCTPYKUMM 3a NOYUCTBAHE

e  3aHait-0o6po usmmneaHe Ha nopecTarta NAHa U3N0A3BaNTe Kbpna K canyH 3a TAN0, C KoMTo Baweto gete e
CBUWKHasno.

e [IpenopvuBame Bu aa 3abbpceaTte opTesarta 2 40 3 NbTU CEAMMUYHO MM NO-YECTO, aKo e HeobxoaMMmo.

e He nocTaaiiTe opTe3aTa B NepasHA UM CYLUUHSA, TbA KaTo TOBA e YHULLOXM opTe3aTa.

besonacHo U3xsbpaaHe

AbayKkumoHHaTa opTesa 3a 6eapo Rhino Cruiser moxe Aa ce U3xBbpan ¢ 06MKHOBEHUTe oTNaabuyM. HUTO eanH oT
KOMMOHEHTUTE Ha U3E/IMEeTO He NOAJIeKM Ha PeUuKanpaHe.

CbXxpaHeHue U MaHunyanpaHe

e AbayKumoHHaTa opTesa 3a 6eapo Rhino Cruiser ce focTaBa npu cTaliHa TemnepaTtypa U He U3NCKBA
cneunasHoO MaHUNyAnpaHe No BpemMe Ha TPAHCMOPTUPaHE UM CbXpaHeHMe.
e  AbayKumoHHaTa opTesa 3a 6eapo Rhino Cruiser e HecTepuaHo nsgenue.

NosTOopHa ynotpeba

BCMUKM YacTu ca NPOeKTMPaHM Aa ce M3M0A3BaT OT e4MH NaLMeHT NPU HOPMAHK YCN0BUA Ha ynoTpeba u cnopeg,
WHCTPYKLMUTE Ha KANMHUYEH J0CTaBuMK. HopmanHaTa ynoTpeba BKAOUYBA eXKeLHEBHO NpuiaraHe Ha
abaykumoHHaTa opTesa 3a 6eapo Rhino Cruiser cnopeg, MHCTPYKUMKUTE HA KAMHUYHUA AOCTABYMK.

bvarapcku
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BakHu usasneHua

MD Orthopaedics, Inc. He npegoCTaBa MeAULMHCKO NevyeHne, CbBETU UM NMPENOPbKM OTHOCHO PUCKOBETE
M NON3UTE OT MEAMLMHCKOTO JleyeHune, BKAOUNTENHO JledeHMe, KOETO BK/IH0YBA M3M0/I3BAHETO Ha
npoayktnte Ha MD Orthopaedics, Inc. To3n TMn nHPopmauua Tpabea Aa ce NpesocTaBa egMHCTBEHO OT
NeKapsa Uan Apyr KBaamouumpaH AOCTaBYMK Ha 34paBHU YCAyru, NeKyBaly BaweTo aete. AKo umate
BbMNPOCK OTHOCHO JleYeHNeTo Ha BaweTo aete, e BarKHO Aa 06CbauUTe Te3M BbMNPOCK CbC CbOTBETHUA
[AOCTaBYMK Ha 34PaBHU YCAYTu.

Mpon3BOAUTENAT U AUCTPUBYTOPBT HE HOCAT OTFOBOPHOCT NPU C/Iy4an Ha MaTepPUasHU WETU AN TENECHU
noepeam, MPUUYUHEHWN OT HEMPABWUIHO MaHUMYAMPaAHE UM HeCNa3BaHe Ha UHCTPYKuuuTe. HopmanHaTa
ynoTtpeba ce onpegens KaTo eguH notpebuTen, cnassaly, npeasuaeHarta ynotpeba.

PbKoBOACTBaATa C MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba (M3Y) ca HaMUHK Ha aHIIMACKK U APYTY e3ULM Ha
https://opsb.com/ (PernamenT (EC) 207/2012). 3a aa nonyunte eksemnasap ot U3Y Ha xapTmeH HocuTe,
MosiA, obaaeTe ce Ha oTAeNa 3a 0b6cnyKBaHe Ha KiMeHTM Ha MD Orthopaedics, Inc. Ha Ten. (877) 766-7384

AKo noTtpebuten n/man NnaumeHT NPeTbLPNU CEPUO3EH UHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U34eNNETO,
TO3M MHUMAEHT TpAbBa Aa 6bae AoknagsaH Ha MD Orthopaedics, Inc. u Ha KOMNeTEHTHUA OpraH Ha
AbpraBata — uneHka Ha EC, n EMM, B KOATO e ycTaHOBEH NOTPEBUTENAT U/UAU NaLUEHTHT.

JlereHaa Ha cumBoauTe
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