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Published: 2024

Product Description
The Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace consists of a chest strap, two shoulder straps, and two

stirrups. Each stirrup has flexion and abduction straps. The Kicker has a biomechanical correct strap position for
maximum effectiveness in treating developmental dysplasia of the hip (DDH). Sizes are offered that are suitable for
preemie (4-6lbs) through Large (5 months and older).

Materials
The materials of construction are nylon, polyester, and foam.

Intended Use
The Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace is a dynamic flexion-abduction orthosis, which is intended for
treatment of a developmental dysplasia of the hip (DDH) and as instructed by a healthcare provider.

Indications for Use
The Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace is a dynamic flexion-abduction orthosis, which is intended for

treatment of a developmental dysplasia of the hip (DDH) in pediatric patients from birth to approximately 6 months
of age and as instructed by a healthcare provider.

Clinical Benefits

The Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace is used in the treatment to correct DDH deformity by retaining
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 instructs that the device is no longer needed.

Contra-indications

e Do not use a Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace that is damaged, broken or not functioning

properly.
e  Modification is not recommended for the Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace.

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

e Follow instructions to ensure stirrups/ straps are tightened properly, to reduce risk of irritation, blisters,
and swelling.

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 Kicker Hip Abduction Brace.

e Do not apply the brace directly to the skin. Use protective barrier/ clothes between stirrups and skin (e.g.,
long knee socks).

e The clinical provider will provide instructions for when the harness may be removed for bathing.

e The harness should NOT be removed for diaper changes, unless instructed by clinical provider.

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

MRI Safety Information
The Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace is MR safe.
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Instructions for Applying the Brace

Step 1 Step 2

1. Position the chest halter at the nipple line and fasten with the Velcro closure.
2. Place leg and foot into the stirrup and fasten the Velcro closure.
3. Attach the front stirrups straps to the outer loops on the front of the halter.
a. The straps are adjusted so the hip is flexed as instructed by your physician or care provider.
4. The back stirrup straps are attached to the outer loops on the back of the halter.
a. Do not over-tighten these straps.

Notes:

e The Kicker should be worn 23 hours per day until stability is attained.

e A consistent examination scheduled with the clinical provider is needed to ensure proper fit, use, and
instruction for caregivers. Compliance with instructions for use and clinical care treatment plan is
important to achieve clinical and therapeutic outcomes.

e The hipis placed in 90 to 110 degrees (as instructed by the physician or clinical provider) of flexion and the
anterior flexion strap is tightened to maintain position. The knee placement should follow the clinical care
plan.

Cleaning Instructions

e  Mark strap adjustment points with safety pins.

e Hand or machine wash, delicate cycle; lukewarm water, mild detergent.
e Do not bleach.

e  Tumble dry, low heat.

Safe Disposal
The Rhino Kicker Pavlik Harness 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 Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace is shipped at room temperature and requires no
special handling during transport or storage.
e The Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace is a nonsterile device.
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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 Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace as

clinical provider instructed.

Important Statements

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.

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.

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.

If a user 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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Vydéano: 2024

Popis produktu
Pavlikovy tfmeny Rhino Kicker se skladaji z hrudniho popruhu, dvou ramennich popruht a dvou tfmen(. Kazdy

tfmen ma flexni a abdukéni popruhy. Pavlikovy tfmeny Rhino Kicker maji biomechanicky spravnou polohu popruhd
a pfi léébé vyvojové dysplazie kycelniho kloubu (VDK) jsou maximalné Gcinné. Tfmeny se nabizeji v riznych
velikostech, od malych pro pred¢asné narozena miminka (1,8-2,8 kg) az po vétsi (vék 5 mésicl a vice).

Materialy
Materidly, ze kterych jsou tfmeny vyrobeny, zahrnuji nylon, polyester a pénu.

Zamyslené pouziti

Pavlikovy tfmeny Rhino Kicker jsou dynamicka flexné-abduk¢ni ortéza urcend k 1é¢bé vyvojové dysplazie kycelniho
kloubu (VDK) podle pokynl poskytovatele zdravotni péce.

Indikace k pouZiti

Pavlikovy tfmeny Rhino Kicker jsou dynamicka flexné-abduk¢ni ortéza urcend k 1écbé vyvojové dysplazie kycelniho
kloubu (VDK) u pediatrickych pacient( od narozeni do véku priblizné 6 mésicli podle pokyn( poskytovatele
zdravotni péce.

Klinické pfinosy

Podle pokyni lékafe nebo poskytovatele zdravotni péce se Pavlikovy tfrmeny Rhino Kicker pouZivaji k 1é¢bé deformit
pfi VDK, protoZe udrzuji kycle ve flexi 90 aZ 110 stupnd. Je potieba je pouZivat tak dlouho, dokud poskytovatel péce
nebo |ékaf nefekne jinak.

Kontraindikace
o Nepouzivejte Pavlikovy tfrmeny Rhino Kicker, které jsou poskozené, rozbité nebo spravné nesedi.
e Nedoporudujeme provadét zadné upravy Pavlikovych tfrmend Rhino Kicker.

Varovani
¢ Ridte se lé¢ebnym planem a pokyny kvalifikovaného poskytovatele zdravotni péée nebo lékare.
e Abyste predesli riziku podrazdéni, vyskytu puchyil a otok(, fidte se pokyny tykajicimi se spravného
utazeni tfrmenG/popruh.

Pokud ma dité bolesti, podrazdénou kdzi, puchyre, otoky ¢i tlakové viedy nebo ortéza nesedi spravnég,
poradte se ihned s [ékafem nebo klinickym tymem.

Béhem pouzivani trmen( Rhino Kicker je tfeba nosit ochrannou bariéru (tj. obleceni).
e  Ortézu nedavejte pfimo na kdZzi. Mezi tfrmeny a k(Zi vkladejte ochrannou bariéru / obleceni
(napf. nadkolenky).

Zdravotnicky pracovnik vas seznami s tim, kdy se mohou tfmeny sunddvat kvali koupani.

Bez pokyn( zdravotnického pracovnika se tfrmeny NESMi sundavat kv@li vyméné plenek.

Bez pokyn0 zdravotnika se Pavlikovy tfmeny Rhino Kicker musi pouzivat bez jakychkoliv dalSich soucésti
nebo pfislusenstvi.

Informace o bezpecnosti pfi vySetfeni magnetickou rezonanci
Pavlikovy tfmeny Rhino Kicker jsou bezpecné pro vysetieni magnetickou rezonanci.
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Pokyny k nasazovani ortézy

1. krok 2. krok

1. KSiry ditéti dejte na Uroven prsou a zapnéte je na suchy zip.
2. Do tfmenu vloZte nohu a zapnéte suchy zip.
3. Predni popruhy na tfmenech pripevnéte k vnéjsim poutklim na predni strané ksir.
a. Popruhy se upravi tak, aby dochézelo k flexi ky¢li podle pokyn( |ékatfe nebo zdravotnika.
4. Zadni popruhy na tfrmenech pripevnéte k vnéjsim poutklim na zadni strané ksir.
a. Tyto popruhy pfilis neutahujte.

Poznamky:

e Trmeny Kicker je tfeba nosit 23 hodin denné, dokud se nedosahne stability.

e K zajisténi spravného nasazeni, pouzivani a predavani pokynt pecovatellim je tfeba, aby zdravotnik
napldnoval vhodna vysetfeni. K dosazZeni klinického a 1é¢ebného vysledku je potfeba dodrzovat pokyny
k pouziti a klinicky lé¢ebny plan.

e Kycle jsou ve flexi 90 aZ 110 stupnd (podle pokyn( Iékafe nebo zdravotnika) a aby byla tato poloha
zachovdna, je predni flexni popruh utazen. Koleno by mélo byt v poloze, ktera odpovida lé¢ebnému planu.

Pokyny k CiSténi
e Body nastaveni popruh( oznacte spinacimi Spendliky.
e  Perte v ruce nebo v pracce na jemny program, ve vlazné vodé, vjemném pracim prasku.

o Nebélte.
e  Suste v susi¢ce na mirny program.

Bezpecna likvidace

Pavlikovy tfmeny Rhino Kicker Ize vyhodit do smésného odpadu. Zadna ze soucasti prostiedku nenf recyklovatelna.

Skladovani a manipulace

e  Pavlikovy tfrmeny Rhino Kicker se dodavaji pfi pokojové teploté a béhem prepravy a skladovani nevyzaduji
Zadné zvlastni zachdzeni.

e  Pavlikovy tfrmeny Rhino Kicker jsou nesterilni prostfedek.
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Pavlikovy tfrmeny Rhino Kicker
Vydéano: 2024

Zivotnost pfi opakovaném pouziti

Vsechny ¢asti byly navrZzeny k pouZiti u jednoho pacienta za béznych podminek pouzivani a dle pokynt
zdravotnického pracovnika. BéZnym pouZivanim se rozumi kazdodenni noseni Pavlikovych tfmend Rhino Kicker

podle pokynl zdravotnického pracovnika.

DulezZitd prohlaseni

Spole¢nost MD Orthopaedics, Inc. nezajistuje lékafské oSetfeni a neposkytuje rady ¢i doporuéeni ohledné
rizik a pfinost IéCby, a to ani lé¢by zahrnujici pouZivani produktd spoleénosti MD Orthopaedics, Inc. Tyto
informace vam poskytne vyhradné lékar nebo jiny kvalifikovany poskytovatel zdravotni péce pecujici

o dité. Mate-li dotazy tykajici se |éCby ditéte, je tfeba, abyste je probrali s pfislusSnym poskytovatelem
zdravotni péce.

Vyrobce a distributor nejsou odpovédni za pfipadna poskozeni material(i nebo zranéni osob zpUsobena
nespravnym zachazenim nebo nedodrzovanim pokynU. BéZné pouzivani je definovano jako zamyslené
pouzivani jednim uzivatelem.

PFirucky obsahujici pokyny k pouziti jsou k dispozici v anglickém jazyce i v jinych jazycich na adrese
https://opsh.com/ (nafizeni Komise (EU) 207/2012). Chcete-li ziskat pokyny k pouZiti v papirové podobé,
obratte se na zékaznicky servis spoleénosti MD Orthopaedics, Inc. na tel. (877) 766-7384 (plati v USA).
Pokud uZivatel a/nebo pacient zaznamena zavazny incident, ktery se vyskytne v souvislosti s prostfedkem,
je treba jej nahldsit spolecnosti OrthoPediatrics a ptisluSnému orgdnu ¢lenského statu EU, ve kterém je

uzivatel a/nebo pacient usazen.

Vysvétleni symboli

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam
u Vyrobce (!Zil Datum vyroby
Katalogové cCislo LOT Kod sarze
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BRUGSANVISNING ORTHOPAEDICS

Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne
Offentliggjort: 2024

Produktbeskrivelse

Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne bestar af en brystrem, to skulderremme og to stigbgijler. Hver
stigbgjle har bgjnings- og abduktionsstropper. Kicker har en biomekanisk korrekt stropposition for maksimal
effektivitet i behandlingen af udviklingsbetinget hoftedysplasi. Der tilbydes st@rrelser, der passer til nyfgdte
(4-6 kg) og op til stgrre babyer (5 maneder og zldre).

Materialer
Konstruktionsmaterialerne er nylon, polyester og skum.

Tilsigtet brug
Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne er en dynamisk fleksions- og abduktionsortose, som er beregnet

til behandling af udviklingsbetinget hoftedysplasi (DDH) og efter anvisning fra en sundhedsfaglig.

Indikationer for brug

Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne er en dynamisk fleksions- og abduktionsortose, som er beregnet
til behandling af udviklingsbetinget hoftedysplasi hos paediatriske patienter fra fgdslen og op til ca. 6 maneders
alderen og efter anvisning fra en sundhedsfaglig.

Kliniske fordele

Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne bruges i behandlingen til at korrigere deformitet grundet
udviklingsbetinget dysplasi i hoften ved at fastholde hoften i 90 til 110 graders fleksion, som anvist af laegen eller
den behandlende sundhedsfaglige, og skal bruges, indtil den behandlende sundhedsfaglige siger, at der ikke
lengere er brug for hjelpemidlet.

Kontraindikationer

e Brug ikke en Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne, der er beskadiget, gdelagt eller ikke
fungerer korrekt.
e Det anbefales ikke at foretage sendringer pa Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne.

Advarsler

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

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

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

e Der skal baeres en beskyttende barrierer (f.eks. t@j), nar Rhino Kicker-hofteabduktionsskinnen baeres.

e Skinnen ma ikke baeres direkte pa huden. Brug en beskyttende barriere/tgj mellem skinnen og huden
(f.eks. lange knaesokker).

e Den behandlende sundhedsfaglige vil give anvisninger pa, hvornar selen ma tages af ved badning.

e Selen ma IKKE tages af, nar der skal skiftes ble, medmindre det er anvist af den behandlende
sundhedsfaglige.

e Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne skal bruges uden yderligere komponenter eller tilbehgr,
medmindre det er anvist af den behandlende sundhedsfaglige.
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BRUGSANVISNING ORTHOPAEDICS

Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne
Offentliggjort: 2024

Oplysninger om sikkerheden ved MRI
Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne er ikke sikker i MR-scannerrummet.

Sadan saettes skinnen pa

Trin1 Trin 2

1. Placer brystholderen ved brystvorten, og seet den fast med velcrolukningen.

Anbring ben og fod i stigbgjlen, og luk velcrolukningen.

Seet de forreste stigbgjler fast i de yderste Igkker pa forsiden af holderen.

a. Stropperne justeres, sa hoften bgjes som anvist af din laege eller den behandlende sundhedsfaglige.
4. De bagerste stigbgjler er fastgjort til de ydre Igkker pa bagsiden af holderen.

a. Stram ikke stropperne for meget.

Bemaerkninger:

e  Kicker skal baeres 23 timer om dagen, indtil der er opnaet stabilitet.

e Det er ngdvendigt med en regelmassig undersggelse hos den behandlende sundhedsfaglige for at sikre
korrekt tilpasning, brug og vejledning til omsorgspersoner. Overholdelse af brugsanvisningen og den
kliniske behandlingsplan er vigtig for at opna de kliniske og terapeutiske resultater.

e Hoften placeres i 90 til 110 graders fleksion (som anvist af laegen eller den behandlende sundhedsfaglige),
og den forreste bgjningsstrop strammes for at fastholde positionen. Placeringen af knzeet skal fglge den
kliniske behandlingsplan.

Vejledning til renggring

e Marker stroppens justeringspunkter med sikkerhedsnale.

e Hand- eller maskinvask, skansomt program; lunkent vand, mildt vaskemiddel.
e  Ma ikke bleges.

e Kantgrresitgrretumbler ved lav varme.

Sikker bortskaffelse
Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne kan smides ud med almindeligt husholdningsaffald. Ingen af

enhedens komponenter kan genbruges.

Opbevaring og handtering

e  Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne forsendes ved stuetemperatur og kraever ingen saerlig
handtering under transport eller opbevaring.
e Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne er et ikke-sterilt hjeelpemiddel.

MD-191 Dansk
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BRUGSANVISNING ORTHOPAEDICS

Rhino Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne
Offentliggjort: 2024

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 Kicker-pavliksele til hofteabduktionsskinne som
anvist af den kliniske behandler.

Vigtig erklaering

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.

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.

Brugsanvisningerne findes pa engelsk og andre sprog pa https://opsb.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.

| tilfelde 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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Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose QR TH OPAEDICS

Veroffentlicht: 2024

Produktbeschreibung
Die Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose besteht aus einem Brustgurt, zwei Schultergurten und zwei Bligeln.

Jeder Bligel hat Beuge- und Abduktionsgurte. Die Kicker-Spreizhose verfiigt tiber eine biomechanisch korrekte
Gurtstellung fiir eine maximale Wirksamkeit bei der Behandlung einer entwicklungsbedingten Huftdysplasie (DDH).
Die verfligbaren GréRRen eignen sich fiir Falle von Friihgeburten (1,8-2,7 Kg) bis zu GroR (5 Monate und alter).

Materialien
Die Konstruktionsmaterialien sind Nylon, Polyester und Schaumstoff.

BestimmungsgemalRe Verwendung

Die Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose ist eine dynamische Beuge-Spreiz-Orthese, die fir die Behandlung
einer entwicklungsbedingten Huftdysplasie (DDH) gemaR den Anweisungen eines Gesundheitsdienstleisters
bestimmt ist.

Indikationen

Die Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose ist eine dynamische Beuge-Spreiz-Orthese, die fiir die Behandlung
einer entwicklungsbedingten Huftdysplasie (DDH) bei padiatrischen Patienten ab der Geburt bis zum Alter von
ungefahr 6 Monaten gemafl den Anweisungen eines Gesundheitsdienstleisters bestimmt ist.

Klinischer Nutzen

Die Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose wird bei der Behandlung zur Korrektur einer DDH-Fehlbildung
verwendet, indem die Hifte in einer 90-110-Grad-Beugung gehalten wird, gemall den Anweisungen des Arztes
oder Gesundheitsdienstleisters. Die Verwendung sollte so lange fortgesetzt werden, bis der
Gesundheitsdienstleister anweist, dass das Gerét nicht langer erforderlich ist.

Gegenanzeigen
e Die Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose darf nicht verwendet werden, wenn sie beschadigt oder defekt

ist, oder nicht ordnungsgemal funktioniert.
e Von einer Modifizierung der Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose wird abgeraten.

Warnhinweise

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

e Befolgen Sie die Anweisungen, um sicherzustellen, dass die Bligel/ Gurte ordnungsgemaR festgezogen
sind, um das Risiko von Reizungen, Blasen und Schwellungen zu verringern.

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

e Beim Tragen der Rhino Kicker Spreizhose sollte eine Schutzschicht (d. h. Kleidung) getragen werden.

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 Kniestrimpfe).

e |hr Gesundheitsdienstleister wird Sie dartber aufkldren, wann der Stitzgurt zum Baden abgenommen
werden kann.

e  Der Stutzgurt sollte NICHT fiir einen Windelwechsel abgenommen werden, sofern nicht vom
Gesundheitsdienstleister verordnet.
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e Die Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose sollte ohne zuséatzliche Komponenten oder Zubehor
verwendet werden, sofern nicht vom Gesundheitsdienstleister verordnet.

MRT-Sicherheitsinformationen
Die Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose ist MR-sicher.

Anleitung zum Anlegen der Schiene

Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3 Schritt 4

1. Legen Sie die Brustschlinge auf Hohe der Brustwarzen an und fixieren Sie sie mit dem Klettverschluss.
Platzieren Sie Bein und Ful im Bigel und fixieren Sie den Klettverschluss.
3. Befestigen Sie die vorderen Bligelgurte an den Schlaufen vorne aufien an der Brustschlinge.
a. Die Gurte werden angepasst, sodass die Hifte entsprechend den Anweisungen des Arztes oder
Gesundheitsdienstleisters gebeugt wird.
4. Die hinteren Bigelgurte werden an den Schlaufen hinten aufSen an der Brustschlinge befestigt.
a. Ziehen Sie diese Gurte nicht zu fest an.

Hinweise:

e Die Kicker-Spreizhose sollte 23 Stunden am Tag getragen werden, bis Stabilitdt erreicht wurde.

e  Es muss ein durchgédngiger Untersuchungsplan mit dem Gesundheitsdienstleister vereinbart werden, um
den korrekten Sitz und die bestimmungsgemalle Verwendung zu gewahrleisten und um sicherzustellen,
dass die Betreuungsperson genaue Anweisungen erhalt. Zum Erzielen der klinischen und therapeutischen
Ziele, ist es wichtig, dass die Verwendungshinweise und der klinische Behandlungsplan befolgt werden.

e Die Hufte wird in einer 90-110-Grad-Beugung (gemaR den Anweisungen des Arztes oder
Gesundheitsdienstleisters) positioniert und die vorderen Beugegurte werden angezogen, um die Stellung
beizubehalten. Die Kniepositionierung sollte dem klinischen Behandlungsplan entsprechen.

Reinigungsanweisungen

e  Markieren Sie die Gurtanpassungspunkte mit Sicherheitsnadeln.

e Hand- oder Maschinenwasche, Schonwaschgang; lauwarmes Wasser, Feinwaschmittel.
e Nicht bleichen.

e Bei niedriger Temperatur trocknen.

Sichere Entsorgung

Die Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose kann im Haushaltsmill entsorgt werden. Keine der
Produktkomponenten ist recyclebar.
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Veroffentlicht: 2024

Aufbewahrung und Handhabung

e Die Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose wird bei Raumtemperatur geliefert und erfordert keine
besondere Handhabung wahrend des Transports oder der Lagerung.
e Die Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose ist ein unsteriles Gerat.

Lebensdauer

Alle Teile sind fiir die Verwendung durch einen einzelnen Patienten unter normalen Nutzungsbedingungen und
gemaR den Anweisungen eines Gesundheitsdienstleisters konzipiert. Zur normalen Nutzung gehdren die tagliche
Anwendung der Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose gemaR 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 gehoren Behandlungen, bei denen Produkte
von MD Orthopaedics, Inc. verwendet werden. Diese Information sollte ausschlielich vom behandelnden
Arzt Ihres Kindes oder einem anderen qualifizierten behandelnden Gesundheitsdienstleister zur Verfligung
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 fur Félle 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 Handblcher mit der Gebrauchsanweisung sind in Englisch und anderen Sprachen auf https://opsb.com/

verflgbar (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 Behoérde in der EU und
im EWR-Mitgliedsstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Symbol-Erlduterung

Symbol | Bedeutung Symbol | Bedeutung

Hersteller (!Zil Herstellungsdatum

Katalognummer LOT Chargennummer

Mehrfachverwendung durch einen einzelnen .
. Unsteril
Patienten

Ejy =

)

Gebrauchsanweisung beachten oder .
. . Medizinprodukt
elektronische Gebrauchsanweisung beachten

5

MD-191 Deutsch
Version: 2


https://opsb.com/

GEBRAUCHSANWEISUNG

RTHOPAEDI

Rhino Kicker Pavlik-Bandage Spreizhose Ow, Part Jno e &
Veroffentlicht: 2024

Iyt
amily

Symbol | Bedeutung Symbol | Bedeutung

CE-Kennzeichnung
Zeigt an, dass das Medizinprodukt den
Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht und frei
) ; - Importeur
innerhalb der Gemeinschaft bewegt und gemaR
dem Verwendungszweck in Betrieb genommen
werden kann

Bevollmachtigter in der Europdischen . L .
ﬁ ) uk | Rrep || Vertreter im Vereinigten Konigreich
Gemeinschaft

m Autorisierter Vertreter in der Schweiz MR MR-sicher
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Puusaliigese abduktsioonitraksid Rhino Kicker Pavlik QR TH OPAEDICS

Avaldatud: 2024

Toote kirjeldus
Puusaliigese abduktsioonitraksid Rhino Kicker Pavlik koosneb rinnarihmast, kahest élarihmast ja kahest jalusest.

Kummalgi jalusel on painutus- ja abduktsioonirihmad. Kickeril on biomehaaniliselt dige rihmaasend, et tagada
puusaliigese arengudisplaasia ravimisel maksimaalne tdhusus. Pakutavad suurused on enneaegsetest lastest
(1,8-2,7 kg) kuni suuremate imikuteni (5 kuud ja vanemad).

Materjalid
Toote konstruktsioonimaterjalid on nailon, poliiester ja vahtmaterjal.

Kasutusotstarve
Puusaliigese abduktsioonitraksid Rhino Kicker Pavlik on diinaamiline painutus-abduktsiooniortoos, mis on ette

nahtud puusaliigese arengudiisplaasia raviks tervishoiuté6taja suuniste kohaselt.

Kasutusnaidustused

Puusaliigese abduktsioonitraksid Rhino Kicker Pavlik on diinaamiline painutus-abduktsiooniortoos, mis on
naidustatud laste puusaliigese arenguduiisplaasia raviks slinnist kuni umbes 6 kuu vanuseni tervishoiutdotaja
suuniste kohaselt.

Kliiniline kasu

Puusaliigese abduktsioonitrakse Rhino Kicker Pavlik kasutatakse puusaliigese arengudiisplaasiast tingitud
deformatsiooni korrigeerimiseks, hoides puusaliigest 90- kuni 110-kraadise painde all arsti vGi klinitsisti suuniste
kohaselt, ning neid tuleb kasutada seni, kuni tervishoiutdotaja Utleb, et seade pole enam vajalik.

Vastundidustused

e  Arge kasutage abduktsioonitrakse Rhino Kicker Pavlik, kui need on kahjustunud, purunenud v8i ei toimi
oigesti.
e Puusaliigese abduktsioonitrakside Rhino Kicker Pavlik modifitseerimine ei ole soovitatav.

Hoiatused

e Jargige kvalifitseeritud tervishoiutoo6taja ja arsti suuniseid vdi raviplaani.

e Jargige juhiseid tagamaks, et jalused/rihmad on &igesti pingutatud, et vihendada &rrituse, villide ja turse
teket.

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

e  Puusaliigese abduktsioonitrakside Rhino Kicker kandmisel tuleb kasutada kaitsebarjaari (nt rdivad).

e Arge pange lahast otse nahale. Kasutage jaluste ja naha vahel kaitsebarjaari/rdivaid (nt sukad).

e Tervishoiutootaja annab suunised selle kohta, kui traksid v8ib vannitamiseks eemaldada.

e Trakse El tohi eemaldada mahkmete vahetamiseks, kui tervishoiutéotaja pole 6elnud teisiti.

e Puusaliigese abduktsioonitrakse Rhino Kicker Pavlik tuleb kasutada ilma lisakomponentide vdi tarvikuteta,
kui tervishoiutd6taja ei ole teisiti 6elnud.

MRT ohutusteave
Puusaliigese abduktsioonitraksid Rhino Kicker Pavlik on MR-ohutud.

MD-191 Eesti
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Lahase paigaldamise juhised

1. samm 2.samm

1. Seadke rinnarihm nibujoonele ja kinnitage krépsupaelaga.
2. Asetage jalg ja jalalaba jalusesse ning kinnitage kropsupael.
3. Kinnitage eesmised jaluserihmad rinnarihma esikiiljel olevate valimiste aasade kiilge.
a. Rihmad tuleb reguleerida nii, et puusaliiges on arsti vGi tervishoiutdotaja suuniste kohaselt
painutatud.
4. Kinnitage tagumised jaluserihmad rinnarihma tagakiljel olevate valimiste aasade kiilge.
a. Arge tdmmake neid rihmu liiga pingule.

Markused

e  Kickerit tuleb kanda 23 tundi 66pdevas, kuni stabiilsus on saavutatud.

o QOige paigutuse, kasutamise ja hooldajate juhendamise tagamiseks on vajalik korraparane tervishoiutdéotaja
kilastus. Kliiniliste ja ravitulemuste saavutamiseks on oluline jargida kasutusjuhiseid ja raviplaani.

e  Puus seatakse 90- kuni 110-kraadise paindenurga alla (arsti vGi tervishoiutootaja suuniste kohaselt) ja
eesmine painutusrihm tdmmatakse selle asendi sailitamiseks pingule. PGlveliigese paigutamisel tuleb
jargida raviplaani.

Puhastamisjuhised

e  Markige rihma reguleerimispunktid haaknoelaga.

e  Kasi- voi masinpesu Orna tsikli, leige vee ja drnatoimelise pesuainega.
e Arge valgendage.

e  Trummelkuivatus madala kuumusega.

Ohutu kérvaldamine
Puusaliigese abduktsioonitraksid Rhino Kicker Pavlik saab visata tavaprigi hulka. Seadme lkski komponent pole

Umbertoodeldav.

Hoiustamine ja kdsitsemine

e  Puusaliigese abduktsioonitraksid Rhino Kicker Pavlik tarnitakse toatemperatuuril ega ndua transpordi voi
hoiustamise ajal erikdsitsemist.
e  Puusaliigese abduktsioonitraksid Rhino Kicker Pavlik on mittesteriilne seade.
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Korduskasutuse teave

Koik osad on ette ndahtud kasutamiseks tihel patsiendil tavaparastes kasutustingimustes ja tervishoiutéotaja

suuniste kohaselt. Tavaparane kasutus h6lmab puusaliigese abduktsioonitrakside Rhino Kicker Pavlik igapaevast

kasutamist, jargides tervishoiutdotaja suuniseid.

Olulised teatised

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

Tootja ega turustaja ei vastuta materjalikahjustuste ega kehavigastuste eest, mis on tingitud valest
kasitsemisest vdi suuniste eiramisest. Tavapdrane kasutus on maaratletud toote kasutusena lihel patsiendil
vastavalt kasutusotstarbele.

Kasutusjuhendid (IFU) on saadaval inglise ja muudes keeltes aadressil https://opsb.com/

(mé&arus (EL) 207/2012). Kasutusjuhendi paberkoopia saamiseks helistage ettevétte MD Orthopaedics, Inc.
klienditeenindusele telefonil (877) 766-7384.

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/vdi patsient asub, pidevale asutusele.

Siimbolite selgitus

Siimbol | Tahendus Siimbol | Tahendus
u Tootja (!Zil Tootmiskuupdev
Katalooginumber LOT Partiikood

)

Uks patsient, mitmekordne kasutus Mittesteriilne

Vaadata kasutusjuhiseid vGi elektroonilisi

S Meditsiiniseade
kasutusjuhiseid

m~ =

CE-margis
Tahistab meditsiiniseadme vastavust selle direktiivi
sitetele, et vdimaldada seadme vaba lilkumist Importija
Euroopa Liidu piires ning selle turustamist vastavalt

ettendhtud otstarbele

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /

. Esindaja Uhendkuningriigis
Euroopa Liidus

m
E H

MR-ohutu

Il @ B

Volitatud esindaja Sveitsis
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INSTRUCCIONES DE USO
Férula de abduccion de cadera con arnés de QR TH OPAEDICS

Pavlik Rhino Kicker
Fecha de publicacién: 2024

Descripcion del producto

La férula de abduccidn de cadera con arnés de Pavlik Rhino Kicker consta de una correa para el pecho, dos correas
para los hombros y dos estribos. Cada uno de los estribos incluyen correas para abduccion y flexién. La correcta
posicion biomecdnica de las correas de la férula Kicker garantiza la maxima eficacia del producto en el tratamiento
de la displasia del desarrollo de cadera (DDC). La férula Kicker esta disponible tanto para recién nacidos prematuros
(de entre 1,8 kg y 2,7 kg [entre 4 Ib y 6 Ib]) como para bebés de mayor edad (de 5 meses en adelante).

Materiales
La férula esta fabricada a partir de nailon, poliéster y espuma.

Uso previsto
La férula de abduccién de cadera con arnés de Pavlik Rhino Kicker es una ortesis dinamica de abduccién-flexiéon

indicada para el tratamiento de la displasia del desarrollo de cadera (DDC) segun las indicaciones de un profesional
sanitario.

Indicaciones de uso

La férula de abduccién de cadera con arnés de Pavlik Rhino Kicker es una ortesis dinamica de abduccién-flexién
indicada para el tratamiento de la displasia del desarrollo de cadera (DDC) en pacientes pediatricos recién nacidos y
hasta los 6 meses de edad, segun las indicaciones de un profesional sanitario.

Beneficios clinicos

La férula de abduccion de cadera con arnés de Pavlik Rhino Kicker esta indicada para su uso en el tratamiento de la
DDC, ya que sostiene 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.

Contraindicaciones

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

Advertencias

e Siga las instrucciones del médico y del profesional sanitario cualificado, o el plan terapéutico.

e Siga las instrucciones para garantizar que los estribos/las correas estén correctamente apretadasy
disminuir el riesgo de que se irrite la piel del usuario o aparezcan ampollas y entumecimiento.

e  Consulte inmediatamente a su médico o equipo clinico si su hijo o hija refiere dolor, irritacién, ampollas,
hinchazon o Ulceras de decubito, o si la férula no se ajusta correctamente.

e Serecomienda el uso de barreras de proteccion (ropa) al usar la férula de abduccion de cadera Rhino
Kicker.

e No coloque la férula directamente sobre la piel. Utilice prendas u otro tipo de barrera de proteccién entre
los estribos y la piel (por ejemplo, medias que lleguen hasta la rodilla).

e El profesional sanitario le indicara cuando debe retirar el arnés para proceder al bafio.

e Elarnés NO debe retirarse a la hora de cambiar el pafial a su hijo o hija, a menos que el profesional
sanitario le indique lo contrario.
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e Laférula de abduccion de cadera con arnés de Pavlik Rhino Kicker debe utilizarse sin accesorios ni
complementos adicionales, a menos que lo indique el profesional sanitario.

Informacién de seguridad sobre la resonancia magnética
La férula de abduccion de cadera con arnés de Pavlik Rhino Kicker es segura para entornos de resonancia
magnética.

Instrucciones para la colocacidn de la férula

Paso 1 Paso 2

1. Coloque la correa del pecho a la altura de los pezones y abrdéchela con el cierre de velcro.
Introduzca la pierna vy el pie en el estribo y abroche el cierre de velcro.
Fije las correas de los estribos delanteros a los lazos exteriores que encontrara en la parte delantera de la
correa del pecho.
a. Regule las correas de modo que la cadera quede flexionada segun las instrucciones del médico o

profesional sanitario.

4. Fije las correas de los estribos traseros a los lazos exteriores que encontrara en la parte trasera de la
correa del pecho.
a. No apriete demasiado estas correas.

Notas:

e Laférula Kicker debe usarse un total de 23 horas al dia hasta que se obtenga la estabilidad deseada.

e Debe programarse un seguimiento periddico del uso de la férula con el profesional sanitario para
garantizar que los cuidadores conozcan el uso, las instrucciones y el ajuste adecuados. Es importante
seguir las instrucciones de uso y el plan terapéutico clinico para lograr los resultados terapéuticos y
clinicos.

e Lacadera se coloca con una flexion de entre 90° y 110° grados (segun las instrucciones del médico o
profesional sanitario) y se aprieta la correa de flexién anterior para mantener la posicién. La rodilla debe
colocarse segun se indique en el plan terapéutico clinico.

Instrucciones de limpieza

e Marque los puntos de ajuste de las correas con imperdibles.

e lave la férula a mano o en la lavadora utilizando un ciclo delicado, agua tibia y detergente suave.
e No utilice lejia.

e Seque la férula en la secadora a baja temperatura.
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INSTRUCCIONES DE USO ORTHOPAEDICS

Eliminacidn segura
La férula de abduccion de cadera con arnés de Pavlik Rhino Kicker puede desecharse en la basura comun. Ningun

componente del dispositivo es reciclable.

Almacenamiento y manipulacién

e Laférula de abduccidn de cadera con arnés de Pavlik Rhino Kicker se suministra a temperatura ambiente y
no requiere ninguna manipulacién especial durante su transporte o almacenamiento.
e Laférula de abduccidn de cadera con arnés de Pavlik Rhino Kicker es un producto sin esterilizar.

Vida util de reutilizaciéon

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 con arnés de Pavlik Rhino Kicker 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 informacién debe facilitarla exclusivamente el
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://opsh.com/ encontrard 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, pdngase en
contacto con el servicio de atencién al cliente de MD Orthopaedics, Inc. llamando al (877) 766-7384.

e  Siun usuario o paciente sufren un incidente grave en relacion 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.

Leyenda de simbolos

Simbolo | Significado Simbolo | Significado
u Fabricante (Z!il Fecha de fabricacién
REF Numero de catalogo LOT Cddigo de lote
! 1I'n|) Varios usos en un unico paciente Sin esterilizar
Consultar las instrucciones de uso o las o
. . o m Producto sanitario
instrucciones de uso electrdnicas
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ORTHOPAEDI

CSs

Now Part of the SOl Family

para permitir su libre circulacion por la Comunidad

Simbolo | Significado Simbolo | Significado
Marcado CE
Indica la conformidad del producto sanitario con

c € las disposiciones provistas en la presente Directiva @ Importador

y su comercializacién de conformidad con su uso
previsto.

[ cc [ rer

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Representante en el Reino Unido

o | oee

Representante autorizado en Suiza

MR

Producto seguro para resonancia magnética
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INSTRUCTION D'UTILISATION
Attelle d'abduction de la hanche du harnais de QR TH OPAEDICS

Pavlik Rhino Kicker
Publié en 2024

Description du produit

L'attelle d'abduction de la hanche du harnais de Pavlik Rhino Kicker est composée d'une ceinture abdominale, de

deux bretelles et de deux étriers. Chaque étrier posséde des sangles de flexion et d'abduction. Grace aux sangles,
I'attelle Kicker offre une position correcte d'un point de vue biomécanique pour apporter une efficacité maximale
dans le traitement de la dysplasie développementale de la hanche (DDH). Les tailles proposées sont adaptées aux
bébés prématurés (de 1,81 a 2,72 kg) comme aux plus gros bébés (5 mois et plus).

Matériaux
Les attelles sont fabriquées a partir de nylon, de polyester et de mousse.

Indications

L'attelle d'abduction de la hanche du harnais de Pavlik Rhino Kicker est une orthése de flexion-abduction
dynamique, utilisée dans le traitement 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 du harnais de Pavlik Rhino Kicker est une orthése de flexion-abduction
dynamique, utilisée dans le traitement de la dysplasie développementale de la hanche (DDH) chez les patients en
pédiatrie de la naissance a 6 mois environ, et conformément aux instructions d'un professionnel de santé.

Avantages cliniques

L'attelle d'abduction de la hanche du harnais de Pavlik Rhino Kicker est utilisée dans le traitement visant a corriger
le développement anormal de I'articulation de la hanche appelé DDH, en maintenant 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.

Contre-indications

e Ne pas utiliser une attelle d'abduction de la hanche du harnais de Pavlik Rhino Kicker 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 du harnais
de Pavlik Rhino Kicker.

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 étriers/sangles sont bien ajustés, afin de réduire le risque
d'irritation, d'ampoules et de gonflement.

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 l'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 Kicker 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. chaussettes montantes).

e Le praticien clinique fournira des instructions a suivre pour le retrait du harnais au moment du bain.
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e Lattelle NE doit PAS étre retirée lors du changement de la couche, sauf instruction contraire du praticien
clinique.

e L'attelle d'abduction de la hanche du harnais de Pavlik Rhino Kicker 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 du harnais de Pavlik Rhino Kicker est compatible avec la RM.

Instructions de mise en place de |'attelle

Etape 1 Etape 2

Positionnez la ceinture abdominale sur la ligne reliant les mamelons et attachez-la a I'aide du velcro.
Placez la jambe et le pied dans I'étrier et fermez a I'aide du velcro.

3. Attachez les sangles avant des étriers aux boucles externes situées a l'avant de la ceinture abdominale.
a. Lessangles sont ajustées de sorte que la hanche est en flexion, conformément aux instructions de

votre praticien ou professionnel de santé.

4. Les sangles arriere des étriers sont attachées aux boucles externes situées a l'arriere de la ceinture
abdominale.
a. Ne serrez pas ces sangles de fagcon excessive.

Remarques :

e Lattelle Kicker doit étre portée 23 heures par jour jusqu'a I'obtention de la stabilité.

e |l est nécessaire de prévoir un contréle régulier avec le praticien clinique, afin de s'assurer que l'attelle est
correctement ajustée et utilisée et que les instructions sont communiquées aux aidants. 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.

e Lahanche est positionnée pour effectuer un angle de flexion allant de 90 a 110 degrés (conformément aux
instructions du médecin orthopédique ou du praticien clinique) et la sangle de flexion antérieure est
ajustée de fagcon a maintenir cette position. Le positionnement des genoux doit respecter le plan de soins
cliniques.

Instructions de nettoyage

e Marquez les points d'ajustement des sangles avec des épingles a nourrice en guise de repére.
e Llavez a la main ou en machine, en cycle de lavage pour textiles délicats, a I'eau tiede, avec un produit
nettoyant doux.
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e N'utilisez pas d'eau de Javel.
e  Séchage en machine a faible puissance.

Mise au rebut en toute sécurité
L'attelle d'abduction de la hanche du harnais de Pavlik Rhino Kicker peut étre jetée dans votre poubelle de déchets

ménagers. Aucun des composants du dispositif n'est recyclable.

Stockage et manipulation

e Lattelle d'abduction de la hanche du harnais de Pavlik Rhino Kicker est expédiée a température ambiante
et ne nécessite aucune manipulation spéciale lors du transport ou du stockage.
e L'attelle d'abduction de la hanche du harnais de Pavlik Rhino Kicker 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 l'attelle d'abduction
de la hanche du harnais de Pavlik Rhino Kicker correspond a I'utilisation normale, conformément aux instructions
du praticien clinique.

Déclarations importantes

e  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.

e Nile 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 l'usage prévu.

e Les manuels d'instructions d'utilisation sont disponibles en anglais et dans d'autres langues en suivant ce
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.

e Tout incident grave survenu avec un utilisateur et/ou un patient en relation avec le dispositif doit étre
signalé & MD OrthoPediatrics, Inc. et a 'autorité compétente de I'Etat membre de I’'UE et de I'Espace
économique européen dans lequel l'utilisateur et/ou le patient sont établis.
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Description du produit

Le harnais de Pavlik de hanche en abduction Rhino Kicker est constitué d’une sangle de poitrine, de deux sangles
d’épaules, et de deux étriers. Chaque étrier dispose de sangles de flexion et d’abduction. Le positionnement des
sangles du Kicker est biomécaniquement adapté pour une efficacité maximale dans le traitement de la dysplasie
développementale de la hanche (DDH). Les tailles offertes vont de Prématuré (1,8 a 2,7 kg) a Grand (5 mois et

plus).

Matériaux
Le harnais est constitué de nylon, de polyester et de mousse.

Utilisation prévue

Le harnais de Pavlik de hanche en abduction Rhino Kicker est une orthése en flexion-abduction dynamique, congue
pour le traitement de la dysplasie développementale de la hanche (DDH), dans le respect des consignes d’un
professionnel de la santé.

Indications d’utilisation

Le harnais de Pavlik de hanche en abduction Rhino Kicker est une orthése en flexion-abduction dynamique, congue
pour le traitement de la dysplasie développementale de la hanche (DDH) chez les patients en pédiatrie de la
naissance a environ 6 mois, et dans le respect des consignes d’un professionnel de la santé.

Avantages cliniques

Le harnais de Pavlik de hanche en abduction Rhino Kicker est employé dans le traitement correctif de la DDH 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 utilisé jusqu’a ce que le prestataire de soins estime que son utilisation
n’est plus nécessaire.

Contre-indications

e Nutilisez pas le harnais de Pavlik de hanche en abduction Rhino Kicker s’il est endommagé, cassé ou

défectueux.
o |l est déconseillé d’apporter des modifications au harnais de Pavlik de hanche en abduction Rhino Kicker.
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 étriers/sangles sont bien serrés, afin de réduire le risque
d’irritations, d'ampoules et de gonflements.

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 I'attelle ne
s’ajuste pas correctement.

e Des barriéres de protection (comme des vétements) doivent étre portées sous le harnais de Pavlik de
hanche en abduction Rhino Kicker.

e Ne posez pas l'attelle sur une peau nue. Utilisez des barriéres de protection/vétements entre les étriers et
la peau (par exemple, des chaussettes hautes).

e Le prestataire de soins donnera des consignes quant au retrait du harnais pour le bain.
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e Le harnais ne doit PAS étre retiré pour changer la couche, sauf si indiqué par le prestataire de soins.
e Le harnais de Pavlik de hanche en abduction Rhino Kicker doit étre utilisé sans composants ou accessoires
supplémentaires, sauf si indiqué par le prestataire de soins.

Informations de sécurité pour les IRM
Le harnais de Pavlik de hanche en abduction Rhino Kicker est compatible avec la technologie a résonance
magnétique.

Consignes de pose de I'attelle

Etape 1 Etape 2

1. Positionnez la ceinture de poitrine au niveau de la ligne des mamelons, et attachez-la avec la fermeture a
Velcro.
Placez la jambe et le pied dans I'étrier et attachez avec la fermeture a Velcro.
3. Attachez les sangles de I'étrier avant aux boucles extérieures a I'avant de la ceinture.
a. Lessangles s’ajustent de maniére a ce que la hanche soit en flexion, selon les consignes de votre
médecin ou de votre prestataire de soins.
4. Les sangles de I'étrier arriere se fixent aux boucles extérieures a I'arriere de la ceinture.
a. Ne serrez pas excessivement ces sangles.

Remarques :

e Le Kicker doit étre porté 23 heures par jour, jusqu’a atteindre la stabilité.

e Des consultations régulieres avec le prestataire de soins sont nécessaires afin de garantir le bon
ajustement et la bonne utilisation, et de donner des consignes aux parents ou tuteurs. Il est important de
respecter le mode d’emploi ainsi que le plan de traitement pour aboutir aux meilleurs résultats cliniques
et thérapeutiques.

e La hanche est placée a une flexion comprise entre 90 et 110 degrés (selon les consignes du médecin ou du
prestataire de soins) et la sangle de flexion antérieure est serrée pour maintenir la position. Le placement
du genou doit respecter le plan de traitement.

Consignes de nettoyage

e Marquez les points d’ajustement des sangles avec des épingles a nourrice.
e Lavez a la main ou en machine : cycle délicat, eau tiede, détergent doux.

e Nutilisez pas d’agent de blanchiment.

e  Séchez en machine a basse température.
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Mise au rebut sécuritaire

Le harnais de Pavlik de hanche en abduction Rhino Kicker peut étre jeté avec les ordures ménageéres. Le dispositif
ne comporte aucun composant recyclable.

Entreposage et manutention

e Le harnais de Pavlik de hanche en abduction Rhino Kicker est expédié a température ambiante et ne
nécessite aucune manutention particuliére lors du transport ou de I'entreposage.
e Le harnais de Pavlik de hanche en abduction Rhino Kicker est un dispositif non stérile.

Réemploi

Toutes les piéces 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 du harnais de Pavlik de hanche en abduction Rhino Kicker dans le respect des consignes
du prestataire de soins.

Déclarations importantes

e  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 l'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.

e 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.

e 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.

e Tout accident grave subi par un utilisateur et/ou patient en lien avec le dispositif doit étre signalé a

MD Orthopaedics, Inc. et 3 'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE et de I'EEE dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient résident.
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Opis proizvoda
Pavlikovi remenciéi Rhino Kicker sastoje se od prsnog remena, dvije naramenice i dva stremena. Svaki stremen ima

remenje za fleksiju i abdukciju. Remencici ortoze Kicker postavljeni su u biomehanicki ispravan polozaj kako bi se Sto
djelotvornije lijecila razvojna displazija kuka. Dostupne su veli¢ine od onih za nedonosc¢ad (od 1,8 do 2,7 kg) sve do
veli¢ine L (dob od 5 mjeseci nadalje).

Materijali
Proizvod je izraden od najlona, poliestera i pjene.

Predvidena upotreba

Pavlikovi remencic¢i Rhino Kicker dinamicna su fleksijsko-abdukcijska ortoza namijenjena lijecenju razvojne displazije
kuka u skladu s uputama lije¢nika.

Indikacije
Pavlikovi remencic¢i Rhino Kicker dinamicna su fleksijsko-abdukcijska ortoza namijenjena lijecenju razvojne displazije
kuka kod pedijatrijskih pacijenata od rodenja do dobi od otprilike 6 mjeseci u skladu s uputama lije¢nika.

Klinicke koristi

Pavlikovi remencic¢i Rhino Kicker upotrebljavaju se u skladu s uputama lijecnika ili zdravstvenog djelatnika za
lije¢enje razvojne displazije kuka tako Sto drze kuk u fleksiji od 90° do 110° i trebali bi se primjenjivati dok
zdravstveni djelatnik ne odredi da ortoza vise nije potrebna.

Kontraindikacije
e Nemojte upotrebljavati Pavlikove remenci¢e Rhino Kicker ako su osteceni ili slomljeni ili ako nisu
funkcionalni.
e Ne preporucuje se vrSenje izmjena na Pavlikovim remenci¢ima Rhino Kicker.

Upozorenja

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

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

e Odmabh se obratite lije¢niku ili klinickom timu ako dijete osjeéa bol ili ima iritacije, plikove, otekline ili
dekubitus ili ako ortoza ne pristaje pravilno.

e  Pri upotrebi Pavlikovih remenci¢a Rhino Kicker potrebno je nositi zastitni sloj materijala (kao Sto je odjeca).

e Ne stavljajte ortozu izravno na koZu. Mora postojati zastitni sloj / odjeé¢a izmedu stremena i koze (npr.
dokoljenke).

e  Zdravstveni djelatnik dat ¢e vam upute za skidanje remencica prije kupanja.

e Remencici se NE bi trebali skidati pri mijenjanju pelena, osim ako zdravstveni djelatnik ne odredi drukdije.

e  Pavlikovi remenciéi Rhino Kicker trebali bi se upotrebljavati bez dodatnih dijelova i dodataka, osim ako
zdravstveni djelatnik ne odredi drukdije.

Sigurnost pri pregledu MR-om
Pavlikovi remenciéi Rhino Kicker sigurni su za upotrebu pri pregledu MR-om.
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Upute za stavljanje ortoze

1. korak 2. korak 3. korak 4. korak

1. Poravnajte prsni remen u razini bradavica i pri¢vrstite ga ¢ickom.
2. Stavite nogu i stopalo u stremen i ucvrstite ga ¢ickom.
3. Spojite prednje remene stremena na vanjske kopce s prednje strane naramenica.
a. Remenje se podesava tako da je kuk u polozaju fleksije koji odredi vas lijecnik ili zdravstveni djelatnik.
4. Straznji remeni stremena spajaju se na vanjske kopce sa straznje strane naramenica.
a. Nemojte prekomjerno zategnuti te remene.

Napomene:

e Ortozu je potrebno nositi 23 sata dnevno dok se ne postigne stabilnost.

e Potrebno je redovito obavljati lije¢nicke preglede kako bi se zajamcilo pravilno pristajanje i koriStenje
ortoze i kako bi se skrbnicima dale upute. Vazno je pratiti upute za upotrebu i plan lijeCenja kako bi se
postigli klinicki i terapijski ciljevi.

e  Kuk se drZi u polozaju fleksije od 90° do 110° (u skladu s uputama lijecnika ili zdravstvenog djelatnika)
i zateZe se predniji fleksijski remen kako bi se zadrZzao potreban poloZaj. PoloZaj koljena trebao bi biti
u skladu s planom lije¢enja.

Upute za CiS¢enje
e  Oznacite mjesta podesavanja remenja sigurnosnim iglama.
e Operite ortozu ru¢no ili u perilici na programu za osjetljivo rublje odnosno u mlakoj vodi s blagim
deterdZentom.
e Nemojte upotrebljavati izbjeljivac.
e Prikladno za susilicu pri niskoj temperaturi.

Sigurno odlaganje
Pavlikovi remenciéi Rhino Kicker mogu se odloziti s normalnim otpadom. Komponente ortoze nije moguce
reciklirati.

Skladistenje i rukovanje

e  Pavlikovi remencic¢i Rhino Kicker isporucuju se pri sobnoj temperaturi i ne zahtijevaju posebne uvjete
tijekom prijevoza i skladistenja.
e  Pavlikovi remenciéi Rhino Kicker nisu sterilni.
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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 Pavlikovih remenci¢a Rhino

Kicker u skladu s uputama zdravstvenog djelatnika.

VaZne izjave

MD Orthopaedics, Inc. ne pruza lijeCenje, savjete ili preporuke o rizicima i koristima lije¢enja, ukljucujudi
lije¢enje pomodu 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.

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 $tetni dogadaj u vezi s proizvodom, to treba prijaviti
tvrtki MD Orthopaedics, Inc. i nadleZznom tijelu drZave ¢lanice EU-a i EGP-a u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalazi.

Legenda
Simbol | Znacenje Simbol | Znacenje
u Proizvodac (!Xil Datum proizvodnje
Kataloski broj LOT Broj Sarze

[

)

Jedan pacijent, visekratna upotreba Nije sterilno

Procitati upute za upotrebu ili elektronicke L .
Medicinski proizvod

g B>

upute

m~ =

Oznaka CE
Oznacava sukladnost medicinskog proizvoda
s odredbama Direktive kako bi se omogucilo
slobodno kretanje proizvoda unutar Zajednice

Uvoznik

&

i njegovo stavljanje u upotrebu u skladu
s predvidenom namjenom

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici Zastupnik u Ujedinjenoj Kraljevini

m
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R Sigurno za MR

Ovlasteni zastupnik u Svicarskoj
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NOTKUNARLEIDBEININGAR
;)
Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace QR TH OPAEDICS

Utgefid: 2024
Vorulysing
Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace samanstendur af brjostdl, tveimur axlarélum og tveimur istodum.
Hvort istad er med beygingar- og frafaersluélum. Kicker-stodtaekid er med lifaflfreedilega rétta stadsetningu dla til ad
skila hamarksarangri vid medhondlun medfaedds mjadmaloss (DDH). | bodi eru staerdir sem henta fyrirburum
(1,8-2,7 kg) upp i Large (5 manada og eldri).

Efni
Stodteekid samanstendur af naeloni, pdlyester og svampi.

Atlud notkun
Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace er hreyfifraedilegt beygju-frafaerslu stodtaeki, sem er tlad fyrir
medferd vegna medfaeedds mjadmaloss (DDH) samkvaemt fyrirmaelum heilbrigdisstarfsmanns.

Abendingar fyrir notkun

Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace er hreyfifraedilegt beygju-frafaerslu stodtaeki, sem er tlad fyrir
medferd vegna medfaedds mjadmaloss (DDH) hja bérnum fra faedingu til um 6 manada aldurs samkvaemt
fyrirmaelum heilbrigdisstarfsmanns.

Kliniskur avinningur

Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace-stodtaekid er notad i medferd til ad leidrétta aflogun af voldum
medfaedds mjadmaloss (DDH) med pvi ad halda mjodminni i 90 til 110 gradu beygju, samkvaemt fyrirmalum
leknisins eda heilbrigdisstarfsmannsins, og skal notad par til heilbrigdisstarfsmennirnir sem afhenda teekid gefa til
kynna ad pess sé ekki lengur porf.

Frabendingar
e  Ekki nota Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace-stodtaeki sem er skemmt, brotid eda virkar ekki
rétt.
e  Ekki er maelt med ad breyta Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace-stodtaeki.

Vidvaranir

e  Fylgdu leidbeiningum eda medferdardaetlun haefs heilbrigdisstarfsmanns eda laeknis.

e  Fylgdu leidbeiningum til ad tryggja ad istod/blar séu rétt hertar, til ad draga Ur haettu a ertingu, blodrum og
bdlgum.

e  Hafdu umsvifalaust samband vid laekninn eda medferdarteymid pitt ef barnid upplifir sarsauka, ertingu,
bl6drur, bolgumyndun, prystingssar, eda ef spelkan passar ekki rétt.

e  Klaedast skal verndandi fyrirstodu (p.e. fatnadi) pegar Rhino Kicker Hip Abduction Brace-stodtaekid er
notad.

e  Ekki setja spelkuna beint & hidina. Notadu verndandi fyrirstddu/fatnad milli istada og hudar (t.d. sokka
sem na upp ad hné).

e Heilbrigdisstarfsmadurinn sem afhendir taekid veitir leidbeiningar um hvenaer ma fjarlaegja beislid vegna
badferda.

o  EKKI 2etti ad fjarlaegja beislid vegna bleiuskipta, nema heilbrigdisstarfsmadurinn sem afhendir taekid maeli
fyrir um pad.

e  Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace skal nota an vidbotarihluta eda aukahluta, nema
heilbrigdisstarfsmadurinn sem afhendir taekid meeli fyrir um pad.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR
;)
Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace QR -I:H» OPAQEDICS

Utgefid: 2024

Oryggisupplysingar vardandi segulémun
Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace-stodtaekid er 6ruggt fyrir segulémun.

Leidbeiningar um notkun spelkunnar

1. skref 2. skref 3. skref 4. skref

1. Stadsettu bringudlina vid geirvortulinuna og festu hana med franska rennildsnum.
Settu fétinn og fétlegginn i istadid og festu med fronskum rennilas.
3. Festu fremriistadadlarnar vid ytri lykkjurnar framan a bringudlinni.
a. Olarnar eru stilltar pannig ad mjédmin sé i beygju samkvaemt fyrirmaelum laeknisins eda
heilbrigdisstarfsmannsins pins.
4. Aftariistadsolarnar eru festar vid ytri lykkjurnar aftan a bringudlinni.
a. Ekki herda pessar 6lar of mikid.

Athugasemdir:

e Nota skal Kicker-stodtaekid i 23 klukkustundir & sélarhring par til stodugleika er nad.

e Naudsynlegt er ad heilbrigdisstarfsmadurinn sem afhendir teekid framkvaemi itarlega skodun til ad tryggja
ad taekid passi, sé notad rétt og ad umoénnunaradilar fai réttar leidbeiningar. Mikilveegt er ad fylgja
notkunarleidbeiningum og kliniskri medferdaraaetlun til ad na fram kliniskum og medferdarlegum arangri.

e  Mjodmin er sett i 90 til 110 gradu beygju (samkvaemt fyrirmaelum leeknisins eda heilbrigdisstarfsmannsins
sem afhendir taekid) og fremri beygjudlin er hert til ad vidhalda stédunni. Stadsetning hnés aetti ad vera |
samraemi vid uménnunaraztlun.

Leidbeiningar um prif

e  Merktu stillingarstadi 6la med 6ryggisnaelum.

e  Takid skal handpvo eda setja 4 viokvaema stillingu i pvottavél; volgt vatn, milt pvottaefni.
e  Ekki nota bleikiefni.

e Ma farai purrkara vid lagan hita.

Orugg férgun
Oheett er ad farga Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace med venjulegu sorpi. Engir af ihlutum teekisins

eru endurnyjanlegir.

Geymsla og medhdndlun

e  Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace er flutt vid stofuhita og krefst engrar sérstakrar
medhondlunar medan a flutningi eda geymslu stendur.
e Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace er dseaft taeki.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR
;)
Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace QR TH OPAﬁEDICS

Utgefid: 2024

Endurnotkun

Allir ihlu
fyrirmae

tir voru hannadir til ad vera notadir af einum sjuklingi vid venjulegar notkunaradsteedur og samkvaemt
lum heilbrigdisstarfsmannsins sem afhendir taekid. Venjuleg notkun felur i sér daglega notkun & Rhino

Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace samkvaemt fyrirmaelum heilbrigdisstarfsmannsins sem afhendir taekid.

Mikilvaegar yfirlysingar

MD Orthopaedics, Inc. veitir ekki laeknismedferd, radgjof eda medmeeli vardandi ahaettur og avinning
leeknismedferdar, par med talid medferdar sem felur i sér notkun 4 vérum fra MD Orthopaedics, Inc. Slikar
upplysingar skulu adeins veittar af laekninum eda 6drum haefum heilbrigdisstarfsmanni sem medhondlar
barnid pitt. Ef pu hefur spurningar um medferd barnsins pins er mikilvaegt ad pu raedir pessar spurningar
vid videigandi heilbrigdisstarfsmann.

Framleidandinn og dreifingaradilinnn bera ekki bétaabyrgd vegna efnislegs tjons eda likamstjons af
voéldum rangrar medhoéndlunar eda ef leidbeiningum er ekki fylgt. Venjuleg notkun er skilgreind sem einn
notandi sem fylgir setladri notkun.

Notkunarleidbeiningar eru adgengilegar a ensku og 6drum tungumalum & https://opsb.com/

(Reglugerd (EB) nr. 207/2012). Til ad fa dptrentad 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 & sér stad i tengslum vid teekid skal
tilkynna pad til MD Orthopaedics, Inc. og videigandi eftirlitsyfirvalda i pvi adildarriki ESB og EES par sem

notandinn og/eda sjuklingurinn hefur 16gheimili.

Skyringar a taknum

Takn Merking Takn Merking
u Framleidandi (!Zil Framleidsludagur
Vorulistanimer LOT Lotunimer

)

Einn sjuklingur, margnota Osaeft

Skodadu notkunarleidbeiningar eda rafraenar
notkunarleidbeiningar

Leekningateeki

m =

CE-merki
Gefur til kynna ad leekningataekid sé i samraemi vid
dkvaedi pessarar tilskipunar svo haegt sé ad flytja
pad an nokkurra hafta innan Sambandsins og nota
pad i samraemi vid etladan tilgang

Innflytjandi

Vottadur fulltrdi i Evropusambandinu Fulltrdi i Bretlandi

m
E H

Il @ B

Vottadur fulltrdi i Sviss Oruggt fyrir segulémun
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ISTRUZIONI PER L'USO ORTHOPAEDICS

Tutore per abduzione dell'anca
Rhino Kicker Pavlik Harness
Pubblicato: 2024

Descrizione del prodotto

Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Kicker Pavlik Harness € composto da una fascia toracica, due bretelle e due
staffe. Ogni staffa € dotata di cinghie per la flessione e I'abduzione. Il Kicker ha una corretta collocazione
biomeccanica delle cinghie per la massima efficacia nel trattamento della displasia evolutiva dell'anca (DDH).
Vengono offerte taglie adatte ai prematuri (4-6 libbre/1,8-3,6 kg) fino alle taglie grandi (5 mesi e oltre).

Materiali
| materiali di cui &€ composto sono nylon, poliestere e gommapiuma.

Uso previsto
Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Kicker Pavlik Harness & un'ortesi dinamica di flesso-abduzione, destinata al
trattamento 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 Kicker Pavlik Harness & un'ortesi dinamica di flesso-abduzione, destinata al
trattamento della displasia evolutiva dell'anca (DDH) in pazienti pediatrici dalla nascita a circa 6 mesi di eta e
secondo le istruzioni di un operatore sanitario.

Benefici clinici

Il tutore per 'abduzione dell'anca Rhino Kicker Pavlik Harness viene utilizzato nel trattamento per correggere la
deformita DDH mantenendo I'anca in una 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 & pill necessario.

Controindicazioni

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

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 staffe/le cinghie siano strette correttamente, per ridurre il rischio
di irritazioni, vesciche e gonfiori.

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 Kicker € necessario indossare barriere
protettive (ad esempio, indumenti).

e Non applicare il tutore direttamente a contatto con la pelle. Utilizzare una barriera protettiva/abiti tra le
staffe e la pelle (ad esempio, calzettoni lunghi).

e L'operatore clinico fornira istruzioni su quando I'imbracatura puo essere rimossa per il bagno.

e L'imbracatura NON deve essere rimossa per il cambio del pannolino, a meno che non venga indicato dal
medico.

e Il tutore per |I'abduzione dell'anca Rhino Kicker Pavlik Harness deve essere utilizzato senza componenti o
accessori aggiuntivi, a meno che non venga indicato dal medico.
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ISTRUZIONI PER L'USO ORTHOPAEDICS

Now Part of the '

Tutore per abduzione dell'anca
Rhino Kicker Pavlik Harness
Pubblicato: 2024

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (MRI)
Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Kicker Pavlik Harness ¢ sicuro per la risonanza magnetica.

Istruzioni per |'applicazione del tutore

Fase 1 Fase 2

Posizionare la pettorina all'altezza dei capezzoli e allacciarla con la fascetta in velcro.
Inserire la gamba e il piede nella staffa e allacciare con la fascetta in velcro.
3. Fissare le cinghie delle staffe anteriori agli anelli esterni della parte anteriore della pettorina.
a. Lecinghie vengono regolate in modo che I'anca sia flessa, secondo le istruzioni del medico o
dell'operatore sanitario.
4. Le cinghie della staffa posteriore sono attaccate ai passanti esterni sul retro della pettorina.
a. Non stringere eccessivamente le cinghie.

Note:

e |l Kicker deve essere indossato 23 ore al giorno fino al raggiungimento della stabilita.

e  Per garantire I'adattamento, I'uso e le istruzioni per coloro che si occupano dell'assistenza, & necessario un
esame costante e programmato con |'operatore clinico. Il rispetto delle istruzioni per I'uso e del piano di
trattamento clinico &€ importante per ottenere risultati clinici e terapeutici.

e L'ancaviene posizionata in flessione da 90 a 110 gradi (secondo le istruzioni del medico o dell'operatore) e
la cinghia di flessione anteriore viene stretta per mantenere la posizione. Il posizionamento del ginocchio
deve seguire il piano clinico per il trattamento.

Istruzioni per la pulizia

e Segnare i punti di regolazione della cinghia con spille di sicurezza.

e lLavaggio a mano o anche in lavatrice con ciclo delicato, acqua tiepida e detersivo neutro.
e Non utilizzare candeggina.

e Asciugare in asciugatrice, a bassa temperatura.

Smaltimento sicuro

Il tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Kicker Pavlik Harness puo essere smaltito nella normale spazzatura.
Nessuno dei componenti del dispositivo é riciclabile.
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ISTRUZIONI PER L'USO ORTHOPAEDICS

Tutore per abduzione dell'anca
Rhino Kicker Pavlik Harness
Pubblicato: 2024

Conservazione e manipolazione

e |l tutore per I'abduzione dell'anca Rhino Kicker Pavlik Harness 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 Kicker Pavlik Harness & 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 Kicker Pavlik Harness secondo le istruzioni del medico.

Dichiarazione importante

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

e |l 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 |'uso previsto.

e Le istruzioni per l'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

e 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.
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ISTRUZIONI PER L'USO ORTHOPAEDICS

Tutore per abduzione dell'anca Now Part of the ChiOiizr Family
Rhino Kicker Pavlik Harness
Pubblicato: 2024
Legenda dei simboli

Simbolo | Significato Simbolo | Significato
u Produttore (ZZiI Data di produzione
Numero di catalogo LOT| | codice lotto

X Paziente Singolo, Uso Multiplo Non-sterile

<) § i

Consultare le istruzioni per I'uso o consultare

. - , . Dispositivo medico
le istruzioni per I'uso elettroniche

Marchio CE
Indica la conformita del dispositivo medico alle
disposizioni della presente direttiva per

) . ) . N Importatore
consentirne la libera circolazione all'interno della

AE

Comunita e la messa in servizio secondo la
destinazione d'uso
Rappresentante autorizzato nella Comunita

Rappresentante per il Regno Unito
europea

Il @ B

Rappresentante autorizzato in Svizzera Sicuro per la risonanza magnetica

m
.2 .n
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LIETOSANAS INSTRUKCIA ORTHOPAEDICS

Rhino Kicker Pavlika kapslu giizas abdukcijas ortoze
lzdota 2024. gada

Produkta apraksts

Rhino Kicker Pavlika kapslu glizas abdukcijas ortozi veido krisu siksna, divas plecu siksnas un divi kapsli. Katram
kapslim ir fleksijas un abdukcijas siksnas. Kicker siksnu pozicija ir biomehaniski pareiza un nodrosina maksimalu
efektivitati ghizas locitavas displazijas (GLD) arstésana. Pieejamie izméri ir pieméroti, sakot ar priekslaikus
dzimusajiem (1,8-2,7 kg) un beidzot ar lieliem bérniem (no 5 ménesu vecuma).

Materiali
IzgatavoSana izmantotie materiali ir neilons, poliesters un putu materials.

Paredzéta lietoSana

Rhino Kicker Pavlika kapsli ir dinamiska fleksijas-abdukcijas ortoze, ko paredzéts izmantot glzas locitavas displazijas
(GLD) arstesanai atbilstosi veselibas apripes specialista noradijumiem.

Indikacijas lietoSanai

Rhino Kicker Pavlika kapsli ir dinamiska fleksijas-abdukcijas ortoze, ko paredzéts izmantot glzas locitavas displazijas
(GLD) arstesanai pediatriskiem pacientiem no dzimsanas Iidz aptuveni 6 méneSu vecumam atbilstosi veselibas
aprapes specialista noradijumiem.

Kliniskie ieguvumi

Rhino Kicker Pavlika kapslus izmanto GLD deformacijas arstéSana, gtzas locitavu noturot 90 lidz 110 gradu fleksija
atbilstosi arsta vai specialista noradijumiem, un ta jaizmanto, lidz specialists norada, ka ierice vairs nav
nepiecieSama.

Kontrindikacijas
e Nelietojiet Rhino Kicker Pavlika kapslus, ja tie ir bojati, saplisusi vai nedarbojas pareizi.
e Nav ieteicams parveidot Rhino Kicker Pavlika kaps|us.

Bridinajumi

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

e leveérojiet norades, lai nodrosinatu, ka kapsli/siksnas ir pareizi pievilktas, un mazinatu kairinajuma un
tulznu veidoSanos un pietikumu.

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

e Rhino Kicker giizas abdukcijas ortozes lietoSanas laika javalka aizsargajoss apgérbs.

e Nelieciet ortozi uz kailas adas. Starp kapsliem un adu jabat aizsargajosam apgérbam (pieméram, garam
zekém lidz ce|galiem).

e Veselibas apripes specialists sniegs norades par kapslu nonemsanu, lai nomazgatu bérnu.

e  Kap3lus NEDRIKST nonemt, lai nomainitu autinbiksites, iznemot, ja veselibas apriipes specialists noradijis
citadi.

aprapes specialists noradijis citadi.

MRI drosibas informacija
Rhino Kicker Pavlika kapsli ir drosi lietoSanai MR vidé.
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LIETOSANAS INSTRUKCUA ORTHOPAEDICS

Now Part of the '

Rhino Kicker Pavlika kapslu giizas abdukcijas ortoze
lzdota 2024. gada

Ortozes uzlikSanas instrukcija

1. darbiba 2. darbiba 3. darbiba 4. darbiba

1. Novietojiet krisu siksnu kratsgalu [Tment un aizveriet liplenti.
2. Kaju un pédu ievietojiet kapsli un aizveriet liplenti.
3. Kapslu priekséjas siksnas piestipriniet pie aréjam cilpam krasu siksnas priekspusé.
a. Siksnas japielago t3, lai glizas locitava batu fleksijas stavokli, ka noradijis jlsu arsts vai veselibas
apripes specialists.
4. Kapslu aizmuguréjas siksnas piestipriniet pie aréjam cilpam krasu siksnas aizmugure.
a. Nepievelciet siksnas parak ciesi.

Piezimes

e Kicker jalieto 23 stundas diena, lidz ir sasniegta stabilitate.

e Lai nodrosinatu pareizu pielagosanu, lietoSanu un sniegtu norades apripétajam, japlano regulara pacienta
apskate pie veselibas apripes specialista. Lai sasniegtu kliniskos un arstésanas rezultatus, ir svarigi ievérot
lietoSanas instrukciju un arstésanas planu.

e GulZas locitava tiek novietota 90 lidz 110 gradu fleksija (atbilstosi arsta vai veselibas apripes specialista
noradijumiem), un priekséja fleksijas siksna tiek pievilkta, lai saglabatu poziciju. Celgals janovieto atbilstosi
kliniskas apripes planam.

Norades par tiriSanu

e  Arsaspraudém atziméjiet siksnu pielagosanas punktus.

e  Mazgajiet ar rokam vai saudziga rezima velasmasina, izmantojot remdenu tdeni un vieglu mazgasanas
lidzekli.

e Nebaliniet.

e  7avéjiet velas 7avétaja zema karstuma rezima.

Drosa utilizacija
Rhino Kicker Pavlika kapsjus drikst izmest parastajos atkritumos. Neviena ierices dala nav parstradajama.

Glabasana un apiesanas

e Rhino Kicker Pavlika kapsli tiek piegadati istabas temperatira, un transportéSanas vai glabasanas laika tiem
nav janodrosina Tpasi apstakli.
e  Rhino Kicker Pavlika kapsli ir nesterila ierice.

MD-191 Latviski
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LIETOSANAS INSTRUKCUA ORTHOPAEDICS

Rhino Kicker Pavlika kapslu giizas abdukcijas ortoze
lzdota 2024. gada

Atkartota lietosana un kalposanas laiks

Visas dalas ir izstradatas, lai tas normalas lietoSanas apstaklos un atbilstosi veselibas apripes specialista
noradijumiem lietotu viens pacients. Normala lietoSana ietver Rhino Kicker Pavlika kaps)u lietoSanu katru dienu

atbilstosi veselibas apripes specialista noradijumiem.

Svarigi pazinojumi

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. Sada informacija jasniedz tikai arstam vai citam kvalificétam veselibas apripes specialistam, kurs
arsté jlsu bérnu. Ja jums ir jautajumi par sava bérna arstésanu, ir batiski tos apspriest ar attiecigo
veselibas apripes specialistu.

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.

LietoSanas instrukcija anglu valoda un citas valodas ir pieejama timek|a vietné https://opsbh.com/

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

Ja saistiba 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 (!Zil Izgatavosanas datums
Kataloga numurs LOT Partijas kods

2N

(=

Vairakkartéjai lietoSanai vienam pacientam Nesterils

Skatit lietoSanas instrukciju vai skatit
elektronisko lietosanas instrukciju

Mediciniska ierice

m =

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

paredzétajai lietosanai

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena Pilnvarotais parstavis Apvienotaja Karalisté

m
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Dross MR vidée
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Pilnvarotais parstavis Sveicé

MD-191 Latviski
Versija: 2


https://opsb.com/

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
;)
»Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinis jtvaras QR TH OPAEDICS

su petnesomis
ISleista: 2024 m.

Gaminio aprasas
,Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinis jtvaras su petneSomis sudarytas is kritinés dirzo, dviejy petnesy ir dviejy

kilpy. Kiekviena kilpa turi lenkimo ir abdukcinius dirZelius. Naudojant , Kicker®, galima nustatyti biomechanine
taisymo dirzelio padétj maksimaliam klubo vystymosi displazijos (DDH) gydymo efektyvumui pasiekti. Sidlomi
dydziai tinkami neiSnesSiotiems kadikiams (4—6 svar.) ir didesniems kdikiams (5 ménesiy amziaus ir vyresniems).

MedZiagos
Konstrukcijos medZziagos: nailonas, poliesteris ir putplastis.

Naudojimo paskirtis

,Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinis jtvaras su petneSomis yra dinaminis lankstus abdukcinis ortezas, skirtas
gydyti klubo vystymosi displazijai (DDH) ir naudoti, kaip nurodé sveikatos prieZitros specialistas.

Naudojimo indikacijos

,Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinis jtvaras su petneSomis yra dinaminis lankstus abdukcinis ortezas, skirtas
gydyti klubo vystymosi displazijai (DDH) vaikams nuo gimimo iki mazdaug 6 ménesiy amZziaus ir naudoti, kaip
nurodé sveikatos priezilros specialistas.

Klinikiné nauda

»Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinis jtvaras su petneSomis naudojamas gydymo tikslais, siekiant istaisyti DDH
iSkrypima prilaikant klubg 90—-110 laipsniy islinkimo padétyje pagal gydytojo arba klinikinés priezitiros specialisto
nurodyma ir turi bati naudojamas tol, kol klinikos specialistai nurodo, kad jtaisas nebereikalingas.

Kontraindikacijos
e Nenaudokite ,Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinio jtvaro su petneSomis, kuris yra pazeistas, sullizes arba
tinkamai nefunkcionuoja.
e Nerekomenduojama modifikuoti ,,Rhino Kicker Pavlik“ kluby abdukcinio jtvaro su petneSomis.

Jspéjimai

e Laikykités kvalifikuoto sveikatos prieziliros specialisto ir gydytojo nurodymy arba gydymo plano.

e laikykités nurodymuy, kad uztikrintuméte tinkama kilpy / dirZeliy suverzimg ir sumazintumeéte dirginimo,
nuospaudy bei patinimo pavojy.

e Jeivaikui pasireiskia skausmas, dirginimas, atsiranda pdsleliy, patinimas, nuospaudy arba jei jtvaras
netinkamai pritaikytas, nedelsdami kreipkités j gydytojg arba klinikos komanda.

e Nesiojant ,,Rhino Kicker” kluby abdukcinj jtvarg, reikia maveéti apsauginius barjerus (t. y. drabuZius).

e Nedékite jtvaro tiesiogiai ant odos. Tarp kilpy ir odos naudokite apsauginj barjerg / drabuzius (pvz., ilgas
kojines iki keliy).

e Klinikos specialistas pateiks instrukcijas, kada petnesas galima nuimti, kad bty galima vaikg nuprausti.

e PetneSy NEGALIMA nuimti keiiant sauskelnes, nebent kitaip nurodé klinikos specialistas.

e ,Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinis jtvaras su petnesSomis turi biti naudojamas be papildomy
komponenty ar priedy, nebent kitaip nurodo klinikos specialistas.

MRT saugos informacija
,Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinis jtvaras su petneSomis yra saugus naudoti MR aplinkoje.
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Now Part of the '

»Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinis jtvaras
su petnesomis
ISleista: 2024 m.

Jtvaro uzdéjimo instrukcijos

1 veiksmas 2 veiksmas 3 veiksmas 4 veiksmas

1. Uzdékite kratinés dirza ties speneliy linija ir uzsekite ,Velcro” juostele.
2. |statykite kojg ir péda j kilpg ir uzsekite ,Velcro” juostele.
3. Pritvirtinkite priekinius kilpy dirzelius prie iSoriniy kilpy kritinés dirzo priekyje.
a. Dirzeliai reguliuojami, kad klubas bity sulenktas taip, kaip nurodé jusy gydytojas arba priezitros
paslaugy teikéjas.
4. Nugaros kilpos dirzeliai tvirtinami prie iSoriniy kilpy galinéje kratinés dirzo dalyje.
a. Neperverzkite Siy dirzeliy.

Pastabos.

e, Kicker” turi bati neSiojamas 23 valandas per parg, kol bus pasiektas stabilumas.

e Kad baty uztikrintas tinkamas pritaikymas, naudojimas ir instrukcijos slaugytojams, bitina su klinikos
specialistu suplanuoti pastovius patikrinimus. Norint pasiekti klinikiniy ir terapiniy rezultaty, svarbu laikytis
naudojimo instrukcijy ir klinikinés prieZitros gydymo plano.

e  Klubas sulenkiamas 90-110 laipsniy (kaip nurodé gydytojas arba klinikos specialistas) ir pritvirtinamas
priekinis lankstus dirzelis padéciai islaikyti. Kelio padétis turi atitikti klinikos priezitros plana.

Valymo instrukcijos

e Naudodami Ziogelius, pazymékite dirzelio reguliavimo taskus.

e  Skalbkite rankomis arba skalbimo masina, nustate Svelny skalbimo ciklg; skalbkite drungnu vandeniu ir
Svelniu plovikliu.

e Nebalinkite.

e DiZiovinkite dziovykléje, nustate Zemg karsc¢io nustatyma.

Saugus utilizavimas
,,Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinj jtvarg su petneSomis galima utilizuoti su jprastomis atliekomis. Né vienas

jtaiso komponentas néra perdirbamas.

Laikymas ir tvarkymas

e ,Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinis jtvaras su petnesSomis siunciamas kambario temperatdroje ir
nereikalauja specialaus tvarkymo transportuojant ar laikant.
e _Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinis jtvaras su petneSomis yra nesterilus jtaisas.
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»Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinis jtvaras
su petnesomis
ISleista: 2024 m.

Pakartotinio naudojimo laikas

Visos dalys skirtos naudoti tik vienam pacientui naudojant jprastomis sglygomis, kaip nurodé klinikos specialistas.
|prastas naudojimas apima kasdienj ,,Rhino Kicker Pavlik” kluby abdukcinio jtvaro su petneSomis naudojima pagal

klinikos specialisto nurodymus.

Svarbiis pareiskimai

,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 priezilros specialistas, gydantis jlsy
vaika. Jei turite klausimy dél savo vaiko gydymo, svarbu juos aptarti su atitinkamu sveikatos priezitros
specialistu.

Gamintojas ir platintojas neatsako uz medziagy apgadinimo ar asmeny suzalojimo atvejus, kilusius
netinkamai naudojant gaminj arba nesilaikant nurodymuy. Jprastas naudojimas apiblddinamas kaip
naudojimas vienam naudotojui pagal numatytaja paskirtj.

Naudojimo instrukcijy vadovai pasiekiami angly ir kitomis kalbomis svetainéje https://opsbh.com/
(Reglamentas (ES) 207/2012). Norédami gauti popierine naudojimo instrukcijy kopijg, skambinkite
,,MD Orthopaedics, Inc.” klienty aptarnavimo tarnybos numeriu (877) 766-7384.

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 paaiskinimas

Simbolis | ReikSmé Simbolis | ReikSmé
u Gamintojas (!Zil Pagaminimo data
Katalogo numeris LOT Partijos kodas

)

Vienas pacientas, daugkartinis naudojimas Nesterilus

Zr. naudojimo instrukcijas arba elektronines L . .
Medicinos priemoné

naudojimo instrukcijas

m~ =

& [E B

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

|galiotasis atstovas Europos bendrijoje
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Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje R Saugus naudoti MR aplinkoje

MD-191 Lietuviy k.
Versija: 2


https://opsb.com/

HASZNALATI UTASITAS ORTHOPAEDICS

Rhino Kicker Pavlik Harness csip6tavolité szabalyozé
Kiadas éve: 2024

Termékleiras

A Rhino Kicker Pavlik Harness csipGtavolitd szabalyozé egy mellkaspantbdl, két vallpantbdl és két [abszijbdl all.
Minden labszij flexios és abdukcids panttal rendelkezik. A Kicker biomechanikailag megfelel6 pantpozicidval
rendelkezik a maximalis hatdsossag érdekében a csipéfejl6dési diszplazia (DDH) kezelésében. Olyan méretek
érhetdk el, amelyek a koraszilotteknek (1,8-2,7 kg) és a nagyobb (5 honapos és idésebb) csecsemdbknek is
megfelelnek.

Anyagok
A hasznalt anyagok a kdvetkez6k: nejlon, poliészter és hab.

Rendeltetésszer(i hasznalat

A Rhino Kicker Pavlik Harness csipGtavolitd szabalyozd egy dinamikus flexids-abdukcids ortézis, amely a
csipGfejl6dési diszplazia (DDH) kezelésére szolgdl, az egészségligyi szolgaltatd utasitdsai szerint.

Hasznalati javallatok

A Rhino Kicker Pavlik Harness csipGtavolitd szabalyozd egy dinamikus flexids-abdukcids ortézis, amely a
csipGfejl6dési diszplazia (DDH) kezelésére szolgal 6 hdnapos és fiatalabb gyermekbetegeknél, az egészségiigyi
szolgaltaté utasitdsai szerint.

Klinikai el6nydk

A Rhino Kicker Pavlik Harness csip6tavolitd szabalyozo a kezelés sordn a DDH deformitas korrekcidjara szolgal a
csip6 90-110 fokos flexidban tartasaval, az orvos vagy a klinikai ellaté utasitdsa szerint, és addig kell hasznalni, amig
a klinikai ellaté szerint az eszkdzre mar nincs szikség.

Ellenjavallatok
e Ne hasznaljon olyan Rhino Kicker Pavlik Harness csipGtavolitd szabalyozot, amely sériilt, torott vagy nem
mikodik megfelelGen.
e A Rhino Kicker Pavlik Harness csip&tavolitd szabalyozd esetében nem ajanlott a mdédositas.

Figyelmeztetések

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

e  Kovesse az utasitasokat a labszijak/pantok megfelel6 feszességének biztositasara, hogy cskkentse az
irritacid, a holyagok és a duzzanat kockazatat.

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

e A Rhino Kicker csipGtavolitd szabalyozo viselésekor védégatat (pl. ruhazatot) kell viselni.

o Ugy helyezze fel a szabélyozdt, hogy az ne érintkezzen kozvetleniil a bérfelszinnel. Legyen valamilyen
védbgat/ruhdzat (pl. térdzokni) a labszij és a b6r kozott.

e Aklinikai szolgaltato utasitasokat fog adni arra vonatkozéan, hogy milyen esetekben lehet levenni a hdamot
firdetéshez.

e A hamot NEM szabad eltavolitani pelenkdzasnal, kivéve, ha a klinikai szolgaltat6 erre vonatkozé utasitast
ad.

e A Rhino Kicker Pavlik Harness csip6tavolitd szabalyozdt tovabbi alkatrészek és tartozékok nélkil kell
hasznalni, kivéve, ha a klinikai szolgdltaté mas utasitast ad.
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HASZNALATI UTASITAS ORTHOPAEDICS

Rhino Kicker Pavlik Harness csip6tavolité szabalyozé
Kiadas éve: 2024

Now Part of the '

MR biztonsagi informacidk
A Rhino Kicker Pavlik Harness csip6tavolitd szabalyozé MR-kérnyezetben biztonsagos.

A szabalyozé felhelyezési utasitdsai

1. lépés 2. lépés

1. Igazitsa a mellkaspantot a mellbimbé vonaldhoz, és rogzitse a tépdSzarral.
Helyezze a gyermek labat és a labfejét a labszijba, és rogzitse a tépdzarat.
Csatlakoztassa az eliilsé labszijakat a mellkaspant elején 1évé kiilsé hurkokhoz.
a. A pantok ugy vannak bedllitva, hogy a gyermek csipdje az orvos vagy a gondozd utasitdsai szerint meg
legyen hajlitva.
4. A hatsé labszijak a mellkaspant hatuljan lévé kilsé hurkokhoz vannak rogzitve.
a. Ne huzza tul ezeket a pantokat.

Megjegyzések:

e AKickert a stabilitas eléréséig napi 23 éraban kell viselni.

e A megfeleld illeszkedés, hasznalat és a gondozdk szamdra torténd oktatas biztositasa érdekében a klinikai
szolgdltatdval kézosen litemezett kdvetkezetes vizsgalatra van sziikség. A klinikai és terapids eredmények
elérése érdekében fontos a haszndlati utasitas és a klinikai kezelési terv betartasa.

e  Acsip6t 90-110 fokos flexidba helyezziik (az orvos vagy a klinikai ellaté utasitasa szerint), és az eliilsé
flexiés pantot meghuzzuk a pozicid megtartasa érdekében. A térd elhelyezkedésének a klinikai ellatasi terv
szerint kell torténnie.

Tisztitasi utasitasok

e Jeldlje meg a pant illesztési pontjait biztositotikkel.

e  Kézivagy gépi mosas, kiméletes mosasi ciklus; langyos viz, enyhe hatasu mosdszer.
o Ne fehéritse.

e  Szaritégépben alacsony h6fokon szarithato.

Biztonsagos artalmatlanitas

A Rhino Kicker Pavlik Harness csipGtavolitd szabalyozé a kommunalis hulladékba dobhatd. Az eszkoz egyetlen
alkatrésze sem ujrahasznosithato.

Tarolas és kezelés

e A Rhino Kicker Pavlik Harness csip&tavolité szabdlyozét szobahdmérsékleten szallitjak, és nem igényel
kilonleges kezelést a szallitds vagy tarolds soran.
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Rhino Kicker Pavlik Harness csip6tavolité szabalyozé
Kiadas éve: 2024

A Rhino Kicker Pavlik Harness csip6tavolitd szabalyozé nem steril eszkoz.

Ujrahasznalhatdsag

Minden alkatrészt egyetlen beteg altali, normal haszndlati koriilmények kdzotti, és a klinikai szolgaltatd utasitasai
szerinti hasznalatra terveztek. A normal hasznalat magaban foglalja a Rhino Kicker Pavlik Harness csip&tavolito

szabdlyozé klinikai szolgdltatd utasitasai szerinti napi alkalmazasat.

Fontos nyilatkozatok

Az MD Orthopaedics, Inc. nem nyujt orvosi kezelést, tanacsot vagy ajanlast az orvosi kezelés kockazataival
és el6nyeivel kapcsolatban, ideértve az MD Orthopaedics, Inc. termékeinek hasznalatdval jaré kezelést is.
Ezeket az informdacidkat a gyermekét kezel6 orvosnak vagy mas szakképzett egészségligyi szolgdltatonak
kell megadnia. Ha kérdései vannak gyermeke kezelésével kapcsolatban, fontos, hogy megvitassa azokat a
megfelel§ egészségligyi szolgaltatoval.

A gyarto és a forgalmazo nem vallal felel8sséget a helytelen kezelés vagy az utasitdsok be nem tartdsa
révén bekovetkezd anyagi kdrokért vagy személyi sériilésekért. Normal hasznalat ugy valdsulhat meg, ha
egyetlen felhasznald rendeltetésszerlien hasznalja az eszkozt.

A hasznalati utasitas (IFU) angolul és mas nyelveken a https://opsb.com/ weboldalon érhetd el
(207/2012/EU rendelet). A hasznalati utasitas papiralapu példdnyanak beszerzéséhez, kérjuk, hivja az
MD Orthopaedics, Inc. Ggyfélszolgalatat a (877) 766-7384-es telefonszamon.

Ha a felhasznald és/vagy a beteg az eszkozzel kapcsolatban barmilyen stlyos eseményt tapasztal, azt
jelenteni kell az MD Orthopaedics, Inc. vallalatnak és annak az EU- vagy EGT-tagdllambeli illetékes

hatdsagnak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg él.

Szimbdlumok magyarazata

Szimbdlum | Jelentés Szimbdlum | Jelentés
u Gyarto (!iil Gyartasi datum
Kataldégusszam LOT Tételkod
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jelen iranyelv rendelkezéseinek, hogy az eszkoz Import6r
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GEBRUIKSAANWIZING ORTHOPAEDICS

Rhino Kicker Pavlik-harnas Heupabductiebrace
Gepubliceerd: 2024

Productomschrijving

De Rhino Kicker Pavlik-harnas Heupabductiebrace bestaat uit een borstriem, twee schouderriemen en twee
beugels. Elke beugel is voorzien van flexie- en abductieriemen. De Kicker heeft een biomechanisch correcte

riempositie voor maximale effectiviteit bij de behandeling van ontwikkelingsdysplasie van de heup (DDH). Er
worden maten aangeboden die geschikt zijn voor prematuren (1,8 - 2,7 kg) tot Groot (5 maanden en ouder).

Materialen
De constructiematerialen zijn nylon, polyester en schuim.

Beoogd gebruik
De Rhino Kicker Pavlik-harnas Heupabductiebrace is een dynamische flexie-abductieorthese, bedoeld voor de
behandeling van ontwikkelingsdysplasie van de heup (DDH) en volgens de instructies van een zorgverlener.

Indicaties voor gebruik

De Rhino Kicker Pavlik-harnas Heupabductiebrace is een dynamische flexie-abductieorthese, die bedoeld is voor de
behandeling van ontwikkelingsdysplasie van de heup (DDH) bij pediatrische patiénten vanaf de geboorte tot een
leeftijd van ongeveer 6 maanden en volgens de instructies van een zorgverlener.

Klinische voordelen

De Rhino Kicker Pavlik-harnas Heupabductiebrace wordt gebruikt bij de behandeling om DDH-misvorming te
corrigeren door 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 instrueert dat het hulpmiddel niet meer
nodig is.

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

Waarschuwingen

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

e Volg de instructies om ervoor te zorgen dat de beugels/ riemen goed zijn vastgemaakt, om het risico op
irritatie, blaren en zwelling 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 Kicker heupabductiebrace moeten beschermende barrieres (d.w.z. kleding)
worden gedragen.

e Breng de brace niet rechtstreeks op de huid aan. Gebruik beschermende barriére/ kleding tussen de
beugels en de huid (bijv. lange kniekousen).

e De klinische zorgverlener zal instructies geven over wanneer het harnas mag worden verwijderd om te
baden.

e Het harnas mag NIET worden verwijderd bij het verschonen van luiers, tenzij dit wordt voorgeschreven
door de klinische zorgverlener.
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e De Rhino Kicker Pavlik-harnas Heupabductiebrace dient te worden gebruikt zonder aanvullende
onderdelen of accessoires, tenzij geinstrueerd door de klinische zorgverlener.

MRI-veiligheidsinformatie
De Rhino Kicker Pavlik-harnas Heupabductiebrace is MR-veilig.

Instructies voor het aanbrengen van de brace

Stap 1 Stap 2

1. Positioneer het borsthalster ter hoogte van de tepellijn en zet het vast met de klittenbandsluiting.
Plaats been en voet in de beugel en maak de klittenbandsluiting vast.
3. Bevestig de voorste beugelriemen aan de buitenste lussen aan de voorkant van het halster.
a. Deriemen zijn zo afgesteld dat de heup gebogen is, zoals voorgeschreven door uw arts of
zorgverlener.
4. De achterste beugelriemen worden aan de buitenste lussen aan de achterkant van het halster bevestigd.
a. Trek deze riemen niet te strak aan.

Opmerkingen:

e  De Kicker moet 23 uur per dag worden gedragen totdat stabiliteit is bereikt.

e Een consistent onderzoek, gepland met de klinische zorgverlener, is nodig om de juiste pasvorm, gebruik
en instructie voor verzorgers te garanderen. Het naleven van de gebruiksaanwijzingen en het
behandelplan voor klinische zorg is belangrijk om klinische en therapeutische resultaten te bereiken.

e De heup wordt in een flexiehoek van 90 tot 110 graden geplaatst (zoals geinstrueerd door de arts of
klinische zorgverlener) en de anterieure flexieband wordt strakgetrokken om de positie te behouden. De
plaatsing van de knie moet het klinische zorgplan volgen.

Reinigingsinstructies

e  Markeer de afstelpunten van de riem met veiligheidsspelden.

e Met de hand of wasmachine wassen, fijne was-cyclus; lauw water, mild schoonmaakmiddel.
e Niet bleken.

e Drogen in de wasdroger, lage hitte.

Veilig verwijderen
De Rhino Kicker Pavlik-harnas Heupabductiebrace kunt u via het gewone afval verwijderen. Geen van de
componenten van het hulpmiddel is recyclebaar.
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Opslag en behandeling

e De Rhino Kicker Pavlik-harnas heupabductiebrace wordt op kamertemperatuur verzonden en vereist geen
speciale behandeling tijdens transport of opslag.
e De Rhino Kicker Pavlik-harnas 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
Kicker Pavlik-harnas heupabductiebrace zoals de klinische zorgverlener 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.

e 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
u Fabrikant (!Zil Productiedatum
Catalogusnummer LOT Partijnummer

)

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzingen of

raadpleeg de Elektronische Medisch hulpmiddel

Eén patiént, meervoudig gebruik Niet steriel

=

Gebruiksaanwijzingen
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Produktbeskrivelse

Rhino Kicker Pavlik-hofteabduksjonsselen bestar av en bryststropp, to skulderstropper og to fotbgyler. Hver
fotbgyle har fleksjons- og abduksjonsstropper. Kicker har en biomekanisk riktig stroppeposisjon for maksimal
effektivitet under behandling av hoftedysplasi hos barn (DDH). De tilgjengelige st@rrelsene er egnet til
prematurbarn (1,8-2,7 kg) opp til store stgrrelser (5 maneder og eldre).

Materialer
Utstyret er laget av nylon, polyester og skum.

Tiltenkt bruk
Rhino Kicker Pavlik-hofteabduksjonsselen er en dynamisk fleksjons-abduksjonsortose som er ment for behandling

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

Indikasjoner for bruk

Rhino Kicker Pavlik-hofteabduksjonsselen er en dynamisk fleksjons-abduksjonsortose som er ment for behandling
av hofteleddsdysplasi hos barn (DDH) fra fgdselen til omtrent 6 maneder og som instruert av helsepersonell.

Kliniske fordeler

Rhino Kicker Pavlik-hofteabduksjonsselen brukes i behandling for korrigering av DDH-deformasjon ved &
immobilisere hoften i 90 til 110 graders fleksjon som instruert av lege eller helsepersonell, og bgr brukes til
helsepersonellet bedgmmer at utstyret ikke lenger er ngdvendig.

Kontraindikasjoner

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

Advarsler

e Fglg instruksjonene eller behandlingsplanen gitt av kvalifisert helsepersonell og lege.

e  Fglginstruksjonene for a sgrge for at fotbgylene/stroppene strammes riktig og for a unnga faren for
irritasjon, blemmer og hevelser.

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

e Beskyttende barrierer (f.eks. kleer) bgr brukes sammen med Rhino Kicker-hofteabduksjonsskinnen.

e  Ortosen ma ikke legges direkte pa huden. Bruk en beskyttende barriere / kleer mellom fotbgylene og
huden (f.eks. lange knestrgmper).

e Helsepersonellet gir instruksjoner for nar selen kan fjernes for bading.

e Selen bgr IKKE fijernes ved bleieskift med mindre det er oppgitt av helsepersonellet.

e Rhino Kicker Pavlik-hofteabduksjonsselen bgr brukes uten ytterligere komponenter eller tilbehgr med
mindre noe annet er angitt av helsepersonell.

MR-sikkerhetsinformasjon
Rhino Kicker Pavlik-hofteabduksjonsselen er MR-sikker.
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Instruksjoner for bruk av skinnen

Trinn 1 Trinn 2 Trinn 3

1. Legg bryststroppen langs brystvortelinjen og fest den med borrelasen.
2. Plasser benet og foten i fotbgylen og fest borrelasen.
3. Fest de fremre fotbgylestroppene i de ytre slgyfene foran pa selen.
a. Stroppene justeres slik at hoften bgyes som instruert av lege eller helsepersonell.
4. De bakre fotbgyestroppene festes til de ytre slgyfene pa baksiden av selen.
a. Disse stroppene ma ikke strammes for mye.

Merknader:

e  Kicker bgr brukes i 23 timer per dag frem til stabilitet oppnas.

e Enundersgkelse ma utfgres av helsepersonell for a sikre riktig passform, bruk og instruksjoner for
omsorgspersoner. Bruksanvisningen og den kliniske behandlingsplanen ma fglges for a oppna kliniske og
terapeutiske resultater.

e Hoften plasseres i en fleksjon pa 90 til 110 grader (som instruert av lege eller helsepersonell) og den
fremre fleksjonsstroppen strammes for a opprettholde posisjonen. Kneposisjonen bgr fglge den kliniske
behandlingsplanen.

Rengjgringsinstruksjoner

e  Marker justeringspunkter pa stroppene med sikkerhetsnaler.

e Vaskes for hand eller i maskin, skansom vask, lunkent vann, skansomt vaskemiddel.
e  Ma ikke blekes.

o Torkes i torketrommel pa lav varme.

Sikker avhending
Rhino Kicker Pavlik-hofteabduksjonsselen kan kastes som vanlig husholdningsavfall. Ingen av komponentene i

enheten er resirkulerbare.

Oppbevaring og hindtering

e Rhino Kicker Pavlik-hofteabduksjonsselen sendes ved romtemperatur og krever ingen spesiell handtering
under transport og lagring.
e Rhino Kicker Pavlik-hofteabduksjonsselen er ikke-sterilt utstyr.
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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 Kicker Pavlik-hofteabduksjonsselen som instruert av

helsepersonell.

Viktige erklzeringer

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.

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.

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

Hvis en bruker og/eller pasient opplever en alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret,
m3 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
u Produsent (!Zil Produksjonsdato
Katalognummer LOT Lot-nummer
/ I'i|) En pasient, gjenbruk Ikke-sterilt
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o Medisinsk utstyr
bruksanvisningen

m =

CE-merke
Angir at det medisinske utstyret er i samsvar med
bestemmelsene i dette direktivet slik at utstyret Importgr
kan distribueres fritt innenfor fellesskapet og

brukes i henhold til sitt tiltenkte formal

Autorisert representant i EU Representant i Storbritannia

m
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Opis wyrobu
Aparat Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace sktada sie z tasmy opasujgcej klatke piersiowa, dwdch

szelek i dwéch strzemion. Kazde strzemiono wyposazono w tasmy umozliwiajgce utrzymanie ndg w zgieciu

i odwiedzeniu. Aparat Kicker charakteryzuje sie poprawng biomechanicznie pozycjg tasm gwarantujaca
maksymalng skutecznos¢ leczenia rozwojowej dysplazji stawu biodrowego (ang. developmental dysplasia of the
hip, DDH). Dostepne rozmiary pozwalajg dobra¢ aparat dla dzieci od wczesniakéw (od ok. 2 do 3 kg) az po dzieci
wieksze (w wieku 5 i wiecej miesiecy).

Materiaty
Zastosowane materiaty to nylon, poliester i pianka.

Przeznaczenie
Aparat Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace to dynamiczna orteza zginajgco-odwodzaca przeznaczona

do leczenia rozwojowej dysplazji stawu biodrowego (DDH) zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wskazania do stosowania

Aparat Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace to dynamiczna orteza zginajgco-odwodzaca przeznaczona
do leczenia rozwojowej dysplazji stawu biodrowego (DDH) u noworodkdw i niemowlat do wieku 6 miesiecy, zgodnie
z zaleceniami lekarza.

Korzysci kliniczne
Aparat Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace jest wykorzystywany w leczeniu rozwojowej dysplazji stawu

biodrowego poprzez utrzymywanie stawu biodrowego w zgieciu od 90 do 110 stopni zgodnie z zaleceniami lekarza
do chwili, gdy lekarz uzna, ze dalsze stosowanie aparatu nie jest potrzebne.

Przeciwwskazania

e Aparatu Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace nie wolno uzywac, jesli jest on uszkodzony,
pekniety lub jesli dziata nieprawidtowo.
e Nie zaleca sie modyfikowania aparatu Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace.

Ostrzezenia

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

e Postepowac zgodnie z instrukcjami, aby zapewni¢ odpowiednio ciasne zatozenie strzemion/tasm
i ograniczy¢ ryzyko wystgpienia podraznien, pecherzy i opuchlizn.

e Bezzwtocznie zasiegna¢ porady lekarza lub zespotu klinicznego, jesli u dziecka wystepujg bolesnosg¢,
podraznienia, pecherze badz odlezyny albo jesli nie mozna prawidtowo dopasowaé aparatu.

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

e Aparatu nie wolno zaktadaé bezposrednio na skdre. Stosowac bariery ochronne / odziez (np.
podkolanéwki) pomiedzy strzemionami i skéra.

e Lekarz poinformuje, kiedy uprzaz bedzie mozna zdejmowac w celu wykapania dziecka.

e Oile lekarz nie zaleci inaczej, uprzezy NIE nalezy zdejmowac, aby zmienic pieluche.

e Oile lekarz nie zaleci inaczej, aparatu Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace nalezy uzywac bez
zadnych dodatkowych komponentéw badz akcesoriow.
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Bezpieczenstwo podczas badania MRI
Aparat Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace jest dopuszczony do stosowania w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Instrukcja zaktadania aparatu

Krok 1 Krok 2

1. Umiesci¢ opaske na klatke piersiowg na poziomie linii pomiedzy brodawkami sutkowymi dziecka i zapig¢
rzep.
Witozy¢ noge i stope w strzemiono i zapigc rzep.

3. Przyczepic przednie tasmy strzemion do zewnetrznych petelek na przedzie opaski na klatke piersiowa.
a. Tasmy wyregulowac w taki sposdb, aby uzyskac zgiecie stawu biodrowego zgodne z zaleceniami

lekarza.

4. Tylne tasmy strzemion przyczepia sie do zewnetrznych petelek na plecach dziecka.

a. Nie wolno nadmiernie naciggac¢ tych tasm.

Uwagi:

e  Aparat nalezy nosi¢ 23 godziny na dobe do czasu uzyskania stabilnosci stawu.

e  Aby zapewni¢ prawidtowe dopasowanie i uzytkowanie aparatu oraz przekazywac kolejne instrukcje
opiekunom dziecka, nalezy przestrzega¢ harmonogramu regularnych badan lekarskich. Przestrzeganie
instrukcji uzywania i planu leczenia klinicznego sg warunkiem uzyskania pozadanych wynikéw klinicznych
i terapeutycznych.

e  Staw biodrowy ustawia sie w zgieciu pod katem od 90 do 110 stopni (zgodnie z zaleceniami lekarza). Do
utrzymania zgiecia stuzy przednia tasma aparatu. Utozenie kolan powinno by¢ zgodne z planem opieki
klinicznej.

Instrukcje dotyczgce czyszczenia

e Oznaczy¢ punkty regulacji tasm za pomocg agrafek.

e Wyprac recznie lub w pralce, uzywajgc programu do tkanin delikatnych, w letniej wodzie i tagodnym
detergencie.

e Nie uzywac wybielaczy.

e  Suszy¢ w niskiej temperaturze w suszarce bebnowe;.

Bezpieczna utylizacja
Aparat Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace mozna wyrzucié¢ wraz z odpadami komunalnymi. Zaden

z elementdéw wyrobu nie jest przeznaczony do recyklingu.
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Przechowywanie aparatu i postepowanie z nim

Przemieszczanie aparatu Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace powinno sie odbywac
w temperaturze pokojowej i nie ma potrzeby zadnego specjalnego postepowania podczas transportu
i przechowywania.

Aparat Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace jest wyrobem niesterylnym.

Zywotnosé 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 Kicker Pavlik

Harness Hip Abduction Brace zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wazne zastrzezenia

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 leczgcego dziecko. Wszystkie pytania
dotyczace leczenia dziecka nalezy kierowac do odpowiedniego pracownika medycznego.

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.

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.
Wystgpienie u uzytkownika i/lub pacjenta dowolnego powaznego incydentu majgcego zwigzek z wyrobem
pacjent lub uzytkownik powinien zgtosic¢ firmie MD Orthopaedics, Inc. oraz wtasciwemu organowi UE

i panistwa cztonkowskiego EOG, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

Objasnienie symboli

Symbol | Znaczenie Symbol | Znaczenie
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO ORTHOPAEDICS

Cinta de abdugao da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik
Publica¢do: 2024

Descricdo do produto

A cinta de abducgdo da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik é composta por uma faixa para o peito, duas faixas para
os ombros e dois estribos. Cada estribo possui faixas de flexdo e abdugdo. A Kicker possui uma posi¢do de faixas
biomecanicamente correta para obter uma eficdcia maxima no tratamento da displasia de desenvolvimento da
anca (DDA). Sdo oferecidos tamanhos adequados para bebés prematuros (1,8 a 2,7 kg) e mais crescidos (idade igual
ou superior a 5 meses).

Materiais
Os materiais de fabrico sdo o nylon, o poliéster e a espuma.

Utilizac3o prevista

A cinta de abduc&o da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik € uma ortotese de flexdo/abducdo dindmica, que se
destina ao tratamento da displasia de desenvolvimento da anca (DDA), conforme indicado por um prestador de
cuidados de saude.

Indicacdes de utilizacdo

A cinta de abduc¢do da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik é uma ortétese de flexdo/abdugdo dindmica, que se
destina ao tratamento da displasia de desenvolvimento da anca (DDA), em pacientes pediatricos desde o
nascimento até aproximadamente 6 meses de idade e conforme indicado por um prestador de cuidados de saude.

Beneficios clinicos

A cinta de abducgdo da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik é utilizada para corrigir a deformidade de DDA ao manter
a anca numa flexdao de 90 a 110 graus, conforme indicado pelo 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.

Contraindica¢des
e N3o utilize uma cinta de abduc¢do da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik danificada, partida ou que ndo
esteja a funcionar corretamente.
e Ndo se recomenda a modifica¢do da cinta de abdugdo da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik.

Adverténcias

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

e Siga as instrucBes para garantir que as faixas/os estribos sdo apertados corretamente, para reduzir o risco
de irritagdo, bolhas e inchaco.

e Consulte de imediato o seu médico ou equipa clinica se a crianga apresentar dores, irritacdo, bolhas,
inchaco 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 abdugdo da
anca Rhino Kicker.

e N3o aplique a cinta diretamente na pele. Utilize uma barreira protetora/vestuario entre os estribos e a
pele (por exemplo, meias compridas até ao joelho).

e O prestador de cuidados clinicos fornecera instrugGes sobre o momento em que o arnés podera ser
removido para tomar banho.

e 0 arnés NAO deve ser removido para mudar a fralda, salvo indicado pelo prestador de cuidados clinicos.
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Cinta de abdugao da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik Now Part of the &
Publica¢do: 2024

e Acinta de abdugdo da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik deve ser utilizada sem componentes ou
acessorios adicionais, salvo indicado pelo prestador de cuidados clinicos.

Informacoes de seguranca para RM
A cinta de abducgdo da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik é segura para RM.

Instrucdes para aplicar a cinta

Passo 1 Passo 2

1. Coloque o cabresto de peito na linha dos mamilos e aperte com o fecho de velcro.
Coloque a perna e o pé no estribo e aperte o fecho de velcro.
3. Prenda as faixas dos estribos dianteiros nas alcas externas na parte frontal do cabresto.
a. Asfaixas sdo ajustadas de forma que a anca fique flexionada, conforme indicado pelo seu médico ou
prestador de cuidados de saude.
4. As faixas do estribo traseiro sdo presas nas algas externas na parte traseira do cabresto.
a. Ndo aperte demasiado estas faixas.

Observagoes:

e AKicker deve ser usada 23 horas por dia até ser obtida estabilidade.

e S3o necessarios exames consistentes marcados com o prestador de cuidados clinicos para garantir um
ajuste e uma utilizagdo corretos, e para fornecer instrugdes aos cuidadores. O cumprimento das instrugGes
de utilizacdo e do plano de tratamento clinico é importante para obter resultados clinicos e terapéuticos.

e Aanca é colocada numa flexdao de 90 a 110 graus (conforme indicado pelo médico ou prestador de
cuidados clinicos) e a faixa de flexdo anterior é apertada para manter a posigdo. A colocagdo dos joelhos
deve seguir o plano de cuidados clinicos.

Instrucoes de limpeza

e Marque os pontos de ajuste das faixas com alfinetes de seguranca.

e Lave a mdo ou na maquina (ciclo delicado), com agua tépida e detergente suave.
e Ndo utilize lixivia.

e Seque na maquina a baixa temperatura.

Eliminacdo segura

A cinta de abducgdo da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik pode ser eliminada no lixo normal. Nenhum dos
componentes do dispositivo é reciclavel.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO ORTHOPAEDICS

Cinta de abdugao da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik
Publica¢do: 2024

Armazenamento e manuseamento

e Acinta de abduc¢do da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik é expedida a temperatura ambiente e ndo exige
manuseamento especial durante o transporte ou o armazenamento.
e Acinta de abduc¢do da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik é um dispositivo ndo esterilizado.

Periodo de reutilizacdo

Todos os componentes foram concebidos para serem utilizados por um Unico paciente sob condi¢cdes normais de
utilizagdo e conforme indicado por um prestador de cuidados clinicos. A utilizagdo normal inclui a aplicagdo diaria
da cinta de abduc¢do da anca com arnés Rhino Kicker Pavlik, conforme indicado pelo prestador de cuidados clinicos.

Declaracoes importantes

e A MD Orthopaedics, Inc. ndo fornece tratamento, aconselhamento ou recomendag¢des médicas sobre os
riscos e os beneficios do tratamento médico, incluindo o tratamento que envolve a utilizacdo de produtos
da MD Orthopaedics, Inc. Estas informac¢des devem ser fornecidas exclusivamente pelo médico ou por
outro profissional de saude qualificado que trata a criancga. Se tiver duvidas sobre o tratamento da crianca,
é importante que as esclarega junto do profissional de saude adequado.

e O fabricante e o distribuidor ndo sdo responsaveis por casos de danos materiais ou lesGes pessoais
causadas por manuseamento incorreto ou incumprimento das instrugdes. A utilizagdo normal é definida
como a utilizagdo 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 cépia das instrugBes de utilizagdo em

papel, contacte o Servico de Apoio ao Cliente da MD Orthopaedics, Inc. através do nimero
(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 estd estabelecido.

Legenda de simbolos
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ORTHOPAEDICS

Orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker
Publicat: 2024

Descrierea produsului
Orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker consta dintr-o chingd pentru piept, doua chingi pentru

umeri si doua bride. Fiecare brida are chingi de flexiune si abductie. Kicker are o pozitie a chingii corecta din punct
de vedere biomecanic pentru a asigura eficacitatea maxima in tratarea displaziei de dezvoltare a soldului (DDH).
Sunt oferite dimensiuni potrivite pentru copii de la nascuti prematur (1,8-2,8 kg) pana la mari (peste 5 luni).

Materiale
Materialele din care este fabricat dispozitivul sunt nailonul, poliesterul si spuma.

Utilizare preconizata

Orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker este o orteza dinamica de flexiune-abductie, destinata
tratarii displaziei de dezvoltare a soldului (DDH) si conform instructiunilor unui furnizor de servicii medicale.

Indicatii de utilizare

Orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker este o orteza dinamica de flexiune-abductie, destinata
tratarii displaziei de dezvoltare a soldului (DDH) la pacienti pediatrici de la nastere pana la aproximativ 6 luni si
conform instructiunilor unui furnizor de servicii medicale.

Beneficii clinice

Orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker este folosita in tratamentul de corectare a diformitatii
DDH pentru a retine soldul intr-un grad de flexiune intre 90 si 110 grade, conform instructiunilor medicului sau
furnizorului de servicii clinice si ar trebui utilizata pana cand furnizorii de servicii clinice concluzioneaza ca
dispozitivul nu mai este necesar.

Contra-indicatii
e Nu utilizati o orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker care este deterioratd, rupta sau care
nu functioneaza in mod adecvat.
e Modificarea nu este recomandata pentru orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker.

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 bridelor/chingilor si pentru a reduce riscul de
iritatii, basici si umflaturi.

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
Kicker.

e Nu aplicati orteza direct pe piele. Folositi bariere de protectie/haine intre bride si piele (de exemplu,
sosete lungi pand la genunchi).

e  Furnizorul de servicii clinice va furniza instructiuni pentru cand poate fi scos hamul pentru imbaiere.

e Hamul NU ar trebui scos pentru schimbarea scutecului, cu exceptia cazului in care furnizorul de servicii
clinice emite instructiuni contrare.

e  Orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker ar trebui utilizata fara componente sau accesorii
suplimentare, cu exceptia cazului in care furnizorul de servicii clinice emite instructiuni contrare.
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Now Part of the '

Orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker
Publicat: 2024

Informatii privind siguranta procedurilor RMN
Orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker poate fi folosita in proceduri RMN.

Instructiuni pentru aplicarea ortezei

Pasul 1 Pasul 2 Pasul 3 Pasul 4

1. Pozitionati opritorul pentru piept la linia sfarcului si prindeti cu dispozitivul de Tnchidere Velcro.
Plasati piciorul si laba piciorului in brida si prindeti cu dispozitivul de inchidere Velcro.
3. Prindeti chingile din fata ale bridei de buclele exterioare din fata opritorului.
a. Chingile sunt ajustate pentru ca soldul sa poata fi flexat conform instructiunilor medicului sau
furnizorului de servicii medicale.
4. Chingile posterioare ale bridei sunt atasate de buclele exterioare din spatele opritorului.
a. Nu strangeti prea tare aceste chingi.

Note:

e  Kicker ar trebui purtat 23 de ore pe zi pana la atingerea stabilitatii.

e Sunt necesare examinari regulate cu furnizorul de servicii clinice, pentru a asigura adecvarea, utilizarea si
instructiunile catre ingrijitori. Respectarea instructiunilor de utilizare si a planului de tratament de ingrijire
clinica este importanta, pentru a se obtine rezultate clinice si terapeutice.

e Soldul este plasat la un unghi de flexiune de 90-110 grade (conform instructiunilor medicului sau
furnizorului de servicii clinice) si chinga de flexiune anterioara este stransa pentru a mentine pozitia.
Plasarea genunchiului ar trebui sa urmeze planul de ingrijire clinica.

Instructiuni privind curatarea

e Marcati punctele de ajustare a chingilor cu agrafe.
e Spalati la mana sau la masing, folosind un ciclu delicat; apa calduta, detergent usor.
e Nuinalbiti.

e  Uscati automat, la caldurd mica.

Aruncare in conditii de siguranta
Orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker poate fi aruncata la gunoiul obisnuit. Niciuna dintre

componentele dispozitivului nu este reciclabila.

Depozitare si manevrare

e  Orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker este livratdla temperatura camerei si nu necesita
conditii speciale de manevrare in timpul transportului sau depozitarii.
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Orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker Now Part of the ChioRbes Fa
Publicat: 2024

Orteza de abductie a soldului cu ham Pavlik Rhino Kicker este un dispozitiv non-steril.

Durata de reutilizare

Toate pi

esele 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

cu ham Pavlik Rhino Kicker conform instructiunilor furnizorului de servicii clinice.

Declaratii importante

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.

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 respectd intrebuintarea recomandata.

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

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

locuieste utilizatorul si/sau pacientul.

Legenda simbolurilor
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NAVODILA ZA UPORABO ORTHOPAEDICS

Opornica za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik
Objavljeno: 2024

Opis izdelka

Opornica za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik je sestavljena iz prsnega pasu, dveh naramnic in dveh steznikov.
Vsak steznik ima trak za fleksijo in abdukcijo. Kicker ima biomehansko pravilen poloZaj trakov za najvecjo
ucinkovitost pri zdravljenju razvojne displazije kolka (DDH). Na voljo so velikosti, ki so primerne za nedonosencke (4-
6 kg) do velike velikosti (5 mesecev in vec).

Materiali
Materiali konstrukcije so najlon, poliester in pena.

Predvidena uporaba

Opornica za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik je dinami¢na ortoza za fleksijo in abdukcijo, ki je namenjena
zdravljenju razvojne displazije kolka (DDH) in po navodilih zdravnika.

Indikacije za uporabo

Opornica za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik je dinamic¢na ortoza za fleksijo in abdukcijo, ki je namenjena
zdravljenju razvojne displazije kolka (DDH) pri pediatri¢nih bolnikih od rojstva do priblizno 6 mesecev starosti in po
navodilih zdravnika.

Klini¢ne ucinkovitosti

Opornica za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik se uporablja pri zdravljenju za korekcijo deformacije DDH
z ohranjanjem kolka v 90- do 110-stopinjski fleksiji po navodilih zdravnika ali klinicnega osebja in jo je treba
uporabljati, dokler klini¢éno osebje ne sporoci, da pripomocek ni ve¢ potreben.

Kontraindikacije
e Ne uporabljajte opornice za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik, ki je poskodovana, zlomljena ali ne deluje
pravilno.
e  Zaopornico za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik modifikacija ni priporocljiva.

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

e Upostevajte navodila za pravilno zategovanje steznikov/trakov, da zmanjsate tveganje za drazenje, Zulje in
otekanje.

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

e Med nosSenjem opornice za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik je treba nositi zas¢itne pregrade (npr.
oblacila).

e Opornice ne namescajte neposredno na koZzo. Med stezniki in koZo uporabite zas¢itno pregrado/oblacila
(npr. dolge podkolenske nogavice).

e  Zdravstveni delavec vam bo dal navodila, kdaj lahko pripomocek odstranite za kopanje.

e  Pripomocka NE smete odstraniti za menjavo plenic, razen po navodilih zdravstvenega osebja.

e Opornica za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik se uporablja brez dodatnih sestavnih delov ali
pripomockov, razen ¢e vam to ni narocil zdravnik.

Varnostne informacije za slikanje z magnetno resonanco
Opornica za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik se lahko uporablja za magnetno resonanco.
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Now Part of the '

Opornica za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik
Objavljeno: 2024

Navodila za namestitev opornice

Korak 1 Korak 2 Korak 3 Korak 4

1. Postavite prsno opornico na linijo bradavic in jo zapnite z Velcro zaponko.

Postavite nogo in stopalo v steznik in zapnite z Velcro zaponko.

Pritrdite sprednje trakove na zunanje zanke na sprednji strani oprsja.

a. Trakovi so nastavljeni tako, da je kolk upognjen, kot vam je narodil zdravnik ali zdravstveni delavec.
4. Trakovi za oprsje so pritrjeni na zunanje zanke na hrbtni strani oprsja.

a. Teh trakov ne zategujte prevec.

Opombe:

e  Kicker je treba nositi po 23 ur na dan, dokler ni doseZena stabilnost.

e Da bi zagotovili pravilno namestitev, uporabo in navodila za negovalce, je potreben dosleden pregled, ki ga
nacrtuje zdravstveni delavec. Za doseganje klini¢nih in terapevtskih rezultatov je pomembno upostevanje
navodil za uporabo in naérta zdravljenja.

e Kolk je upognjen za 90 do 110 stopinj (po navodilih zdravnika ali zdravstvenega delavca), trak za sprednjo
fleksijo pa je zategnjen, da se ohrani poloZaj. Polozaj kolena mora slediti klinicnemu nacrtu oskrbe.

Navodila za iS¢enje

e  Zvarnostnimi zati¢i oznacite tocke nastavitve traku.

e Rocno ali strojno pranje, obcutljiv cikel; mla¢na voda, blag detergent.
e Ne belite.

e  Susite v susilnem stroju pri nizki temperaturi.

Varno odstranjevanje

Opornico za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik lahko odvrzete med obicajne odpadke. Nobenega od sestavnih
delov naprave ni mogoce reciklirati.

Skladis¢enje in rokovanje

e Opornica za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik je dobavljena pri sobni temperaturi in med prevozom ali
skladis¢enjem ne zahteva posebnega ravnanja.
e  Opornica za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik je nesterilen pripomocek.
Zivljenjska doba za ponovno uporabo
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Opornica za abdukcijo kolka Rhino Kicker Pavlik
Objavljeno: 2024

Vsi deli so bili zasnovani tako, da jih lahko uporablja en sam bolnik pod obic¢ajnimi pogoji uporabe in v skladu
z navodili kliniénega osebja. Obi¢ajna uporaba vkljucuje vsakodnevno uporabo opornice za abdukcijo kolka Rhino

Kicker Pavlik po navodilih zdravnika.

Pomembne izjave

Druzba MD Orthopaedics, Inc. ne zagotavlja zdravljenja, nasvetov ali priporocil glede tveganj in koristi
zdravljenja, vkljuéno 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 vasega
otroka. Ce imate vprasanja o zdravljenju svojega otroka, je pomembno, da se o njih pogovorite z ustreznim
zdravstvenim delavcem.

Proizvajalec in distributer nista odgovorna za materialno Skodo ali telesne poskodbe zaradi nepravilnega
ravnanja ali neupostevanja navodil. Obi¢ajna uporaba je opredeljena kot uporaba s strani enega samega
uporabnika v skladu s predvideno uporabo.

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.

Ce 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 ¢lanice EU in EGP, v kateri ima

uporabnik in/ali bolnik prebivalisce.

Legenda simbolov

Simbol Pomen Simbol Pomen

Proizvajalec Datum izdelave

£

Ejy =

Kataloska Stevilka LOT Koda serije

)

Enkratna uporaba, veckratna uporaba Nesterilno

Oglejte si navodila za uporabo ali elektronska L .
Medicinski pripomocek

navodila za uporabo

CE oznaka
Oznaduje skladnost medicinskega pripomocka z
doloc¢bami te direktive, da se omogoci prost pretok
pripomocka v Skupnosti in njegova uporaba v
skladu s predvidenim namenom

Uvoznik

& [ B

] m =
HiEW

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti ﬂ Predstavnik za Zdruzeno kraljestvo

ﬂ
=

= 1=

Pooblas¢eni zastopnik v Svici R Lahko se uporablja pri magnetni resonanci
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NAVOD NA POUZITIE
Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik QR TH OPAEDICS

Uverejnené: 2024

Popis produktu
Abdukénd ortéza bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik sa sklada z hrudného popruhu, dvoch ramennych popruhov

a dvoch strmenov. Kazdy strmen ma ohybové a abdukéné popruhy. Kicker ma biomechanicky spravnu polohu
popruhov pre maximalnu uéinnost pri lietbe vyvojovej dysplazie bedrového kibu (DDH). V ponuke st velkosti
vhodné pre predcasne narodené deti (4 — 6 kg) aZz po velkost L (od 5 mesiacov).

Materialy
Materidly pouzité na zhotovenie su nylon, polyester a pena.

Zamyslané pouzZitie

Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik je dynamicka flexno-abdukéna ortéza, ktord je uréend na
lie¢bu vyvojove]j dysplazie bedrového kibu (DDH) a podla pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Indikacie na pouzitie

Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik je dynamicka flexno-abdukéna ortéza, ktord je uréend na
lie¢bu vyvojove]j dysplazie bedrového kibu (DDH) u detskych pacientov od narodenia do priblizne 6 mesiacov veku
a podla pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Klinické prinosy

Abdukénd ortéza bedrového kibu Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik sa pouziva pri lie¢be na
korekciu deformity DDH udrzanim bedrového kibu v 90- a7 110-stupiiovej flexii podla pokynov lekara alebo
poskytovatela klinickej zdravotnej starostlivosti a mala by sa pouZivat dovtedy, kym poskytovatel klinickej
zdravotnej starostlivosti neda pokyn, Zze pomdcka uz nie je potrebna.

Kontraindikdcie
e NepouZivajte abdukénd ortézu bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik, ktora je poskodena, zlomend alebo
nefunguje spravne.
e Uprava abdukénej ortézy bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik sa neodporuéa.

Varovanie
e Dodrziavajte pokyny kvalifikovaného poskytovatela zdravotnej starostlivosti a lekara alebo plan liecby.
e DodrZiavajte pokyny na zabezpecenie spravneho utiahnutia strmenov/pésov, aby ste zniZili riziko
podrazdenia, vzniku pluzgierov a opuchov.

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 Kicker by sa mali nosit ochranné zibrany

(napr. oblecenie).

Ortézu nepouzivajte priamo na pokozku. Medzi strmerimi a pokozkou pouzivajte ochrannu bariéru/odev
(napr. dlhé podkolienky).

Poskytovatel klinickej zdravotnej starostlivosti poskytne pokyny, kedy sa postroj moze odfat na kdpanie.

Postroj sa NESMIE odopinat pri vymene plienok, pokial na to pouzivatel nedostane pokyn od
poskytovatela klinickej zdravotnej starostlivosti.
Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik Harness by sa mala pouzivat bez dal3ich

komponentov alebo prislusenstva, pokial to neurci poskytovatel klinickej zdravotnej starostlivosti.
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NAVOD NA POUZITIE
Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik QR -I:H» O AQEDICS

Uverejnené: 2024

Bezpecnostné informdcie o MRI
Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik je bezpeéna pre MR.

Pokyny na aplikaciu ortézy

Krok ¢. 1 Krok ¢. 2 Krok ¢. 3 Krok ¢. 4

1. Umiestnite hrudny halter na liniu bradaviek a upevnite ho popruhom na suchy zips.
Umiestnite nohu a chodidlo do strmenia a zapnite suchy zips.
Pripevnite popruhy prednych strmenov k vonkaj$im sluckdm na prednej strane haltera.
a. Popruhy st nastavené tak, aby bol bedrovy kib ohnuty podla pokynov lekara alebo posytovatela
lekarskej starostlivosti.
4. Popruhy zadnych strmenov su pripevnené k vonkajsim slu¢kam na zadnej strane haltera.
a. Tieto popruhy prili§ neutiahnite.

Poznamky:

e  Kicker by sa mal nosit 23 hodin denne, kym sa nedosiahne stabilita.

e Na zabezpedenie spravneho nasadenia, pouzivania a poucenia oSetrovatelov je potrebné dosledné
vySetrenie naplanované s poskytovatelom klinickej zdravotnej starostlivosti. DodrZiavanie navodu na
poutzitie a planu klinickej starostlivosti je délezité na dosiahnutie klinickych a terapeutickych vysledkov.

e  Bedro sa umiestni do 90- az 110-stupriovej flexie (podla pokynov lekara alebo poskytovatela klinickej
zdravotnej starostlivosti) a na udrzanie polohy sa utiahne popruh na prednu flexiu. Umiestnenie kolena by
sa malo riadit planom klinickej starostlivosti.

Pokyny na Cistenie

e  Oznacte body nastavenia popruhu uzatvaracimi Spendlikmi.

e  Perte ru¢ne alebo v pracke na cykle pre jemnu bielizen; vo vlaznej vode s jemnym pracim prostriedkom.
e Nebielte.

e  Suste v susicke pri nizkej teplote.

Bezpecna likvidacia
Abduként ortézu bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik mézete vyhodit do bezného odpadu. Ziadnu zo stéasti

pomocky nie je mozné recyklovat.

Skladovanie a manipulacia

e Abdukna ortéza pre bedrovy kib Rhino Kicker Pavlik sa dodava pri izbovej teplote a potas prepravy alebo
skladovania nevyZaduje Ziadne Specidlne zaobchadzanie.

MD-191 Slovensky
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NAVOD NA POUZITIE ORTHOPAEDICS

Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik
Uverejnené: 2024

Abdukéna ortéza bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik je nesterilnd pomdcka.

Opdtovné pouZzitie

Vsetky ¢asti boli navrhnuté tak, aby ich mohol pouZivat jeden pacient za beznych podmienok pouZivania a podla
pokynov poskytovatela klinickej zdravotnej starostlivosti. Bezné pouzivanie zahffia kazdodennu aplikaciu abdukcnej
ortézy bedrového kibu Rhino Kicker Pavlik podia pokynov poskytovatela klinickej zdravotnej starostlivosti.

Délezité vyhlasenia

Spoloénost MD Orthopaedics, Inc. neposkytuje lekarske oSetrenie, poradenstvo ani odporucania tykajuce
sa rizik a prinosov lekarskeho oSetrenia vratane oSetrenia, ktoré zahfia 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 tykajuce sa lie€by vasho
dietata, je doleZité, aby ste ich konzultovali s prislusnym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
Vyrobca a distributor nenest zodpovednost za pripady materidlnych $kod alebo zraneni oséb spésobenych
nespravnou manipulaciou alebo nedodrzanim pokynov. Bezné pouzivanie je definované ako pouzivanie
jednym pouzivatelom podla urcenia.

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.

Ak sa u pouzivatela a/alebo pacienta vyskytne akadkolvek zavaznda udalost v stvislosti s poméckou, je
potrebné ju nahlasit spolo¢nosti MD Orthopaedics, Inc. a prislu$nému organu ¢lenského $tatu EU a EHP,
v ktorom pouZivatel a/alebo pacient byva.

Legenda k symbolom

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam
u Vyrobca (Z!il Datum vyroby
Katalégové Cislo LOT Kod sarze

(=)

Viacnasobné pouzitie pre jedného pacienta Nesterilné

o

Pozrite si ndvod na poutzitie alebo elektronicky , R
Zdravotnicka pomdcka

navod na pouzitie

Oznacenie CE
Oznacuje zhodu zdravotnickej pomocky

s ustanoveniami tejto smernice, aby sa umoznil Dovozca

& [E B

volny pohyb pomdcky v ramci Spolocenstva a jej
uvedenie do prevadzky v stlade s urcenym ucelom

i m =
HiEW

Splnomocneny zastupca v Eurépskom i o L
Zastupca Spojeného kralovstva

spolocenstve

ﬂ
=

i

Splnomocneny zastupca vo Svajéiarsku R Nebezpecné pre MR
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KAYTTOOHIE ORTHOPAEDICS

Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatuki
Julkaistu: 2024

Tuotteen kuvaus

Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatuki koostuu rintahihnasta, kahdesta olkahihnasta ja kahdesta jalkahihnasta.
Kussakin jalkahihnassa on koukistus- ja loitonnushihnat. Kickerissd on biomekaanisesti oikea hihnojen asento, jotta
se on mahdollisimman tehokas lonkan kehityksellisen dysplasian (DDH) hoidossa. Tarjolla on kokoja, jotka sopivat
keskosesta (1-3 kg) aina L-kokoon (5 kk ja vanhemmat).

Materiaalit
Valmistusmateriaalit ovat nailonia, polyesteria ja vaahtomuovia.

Kayttotarkoitus
Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatuki on dynaaminen koukistus-loitonnus-ortoosi, joka on tarkoitettu lonkan

kehityksellisen dysplasian (DDH) hoitoon terveydenhuollon palveluntarjoajan ohjeiden mukaisesti.

Kaytt6aiheet

Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatuki on dynaaminen koukistus-loitonnus-ortoosi, joka on tarkoitettu lonkan
kehityksellisen dysplasian (DDH) hoitoon lapsipotilailla syntymasta noin 6 kk ikdan asti terveydenhuollon
palveluntarjoajan ohjeiden mukaisesti.

Kliiniset hyodyt

Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatukea kadytetdan hoidossa DDH:n epdmuodostuman korjaamiseen pitamalla
lonkkaa 90-110 asteen koukistuksessa ladkarin tai kliinisen hoitohenkildkunnan ohjeiden mukaisesti, ja sita on
kaytettava, kunnes kliinisen hoitohenkilokunnan ohjeiden mukaan laitetta ei enaa tarvita.

Vasta-aiheet
e Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatukea ei saa kdyttad, jos se on vaurioitunut, rikki tai ei toimi kunnolla.
e Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatuen muuttamista ei suositella.

Varoitukset

e  Péatevan terveydenhuollon palveluntarjoajan ja ladkarin ohjeita tai hoitosuunnitelmaa tulee noudattaa.

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

e Ota valittbmasti yhteytta Iadkariin tai kliiniseen tiimiin, jos lapsella on kipua, arsytystd, rakkuloita,
turvotusta, makuuhaavoja tai jos tuki ei sovi kunnolla.

e  Rhino Kicker -lonkkatukea kaytettdessa on kaytettdva suojaesteita (esim. vaatteita).

e Tukea ei tule kdyttda suoraan ihoa vasten. Suojaestettd/vaatteita tulee kayttaa jalkahihnojen ja ihon valissa
(esim. pitkat polvisukat).

e Kliininen palveluntarjoaja antaa ohjeet siitd, milloin valjaat voidaan ottaa pois kylvetysta varten.

e Valjaita El saa irrottaa vaipanvaihtoa varten, ellei kliininen palveluntarjoaja toisin maaraa.

e Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatukea tulee kayttaa ilman lisdosia tai -varusteita, ellei kliininen
palveluntarjoaja ole antanut ohjeita.

MRI-turvallisuustiedot
Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatuki on MK-turvallinen.
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KAYTTOOHJE
;)
Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatuki QR -I:H» O AQEDICS

Julkaistu: 2024

Tuen kdytt6ohjeet

Vaihe 1 Vaihe 2 Vaihe 3 Vaihe 4

1. Aseta rintaremmi ndnnilinjan kohdalle ja kiinnita se tarranauhalla.
2. Aseta jalka ja saari jalkahihnaan ja kiinnita tarranauhalla.
3. Kiinnitd etujalkahihnat remmin etupuolella oleviin ulompiin silmukoihin.
a. Hihnat sdddetaan niin, ettd lantio on taivutettuna ladkarin tai palveluntarjoajan ohjeiden mukaisesti.
4. Kiinnita takajalkahihnat remmin takapuolella oleviin ulompiin silmukoihin.
a. Al kiristd n3ita hihnoja liikaa.

Huomautuksia:

e  Kickeria tulee kdyttaa 23 tuntia paivassa, kunnes vakaus on saavutettu.

e Kliinisen palveluntarjoajan kanssa sovittu sddnndllinen tarkastus on tarpeen asianmukaisen istuvuuden,
kdyton ja hoitajien ohjeistuksen varmistamiseksi. Kdyttdohjeiden ja kliinisen hoitosuunnitelman
noudattaminen on tarkeaa kliinisten ja terapeuttisten tulosten saavuttamiseksi.

e Lonkka asetetaan 90-110 asteen koukistukseen (ladkarin tai kliinisen hoitajan ohjeiden mukaan) ja
etukoukistushihna kiristetddn asennon sailyttdmiseksi. Polven asennon on noudatettava kliinista
hoitosuunnitelmaa.

Puhdistusohjeet

e  Merkitse hihnan sdatopisteet hakaneuloilla.

e  Kasi- tai konepesu, helldvarainen pesu; haalea vesi, mieto pesuaine.
e Eisaa valkaista.

e  Kuivausrumpukuivaus, matala lamp6o.

Turvallinen havittdminen

Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatuki voidaan havittaa tavallisen roskan mukana. Mikaan laitteen osista ei ole
kierratettavissa.

Sailytys ja kasittely

e Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatuki toimitetaan huoneenlampdisena, eika se vaadi erityista kasittelya
kuljetuksen tai varastoinnin aikana.
e Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatuki on epasteriili.
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KAYTTOOHJE ORTHOPAEDICS

Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatuki
Julkaistu: 2024

Uudelleenkaytto
Kaikki osat on suunniteltu kaytettaviksi yhdella potilaalla normaaleissa kayttdolosuhteissa kliinisen

palveluntarjoajan ohjeiden mukaisesti. Normaalikdyttoon kuuluu Rhino Kicker Pavlik -valjaslonkkatuen paivittdinen

kaytto kliinisen palveluntarjoajan ohjeiden mukaisesti.

Tarkedt lausunnot

MD Orthopaedics, Inc. ei tarjoa sairaanhoitoa, neuvoja tai suosituksia sairaanhoidon riskeistd ja hyodyista,
mukaan lukien MD Orthopaedics, Inc. -yrityksen tuotteiden kaytt6a sisaltava hoito. Naita tietoja saa antaa
ainoastaan lasta hoitava ldakari tai muu pateva terveydenhuollon ammattilainen. Jos on kysyttavaa lapsen
hoidosta, on tarkeaa keskustella néista kysymyksista asianmukaisen terveydenhuollon palveluntarjoajan
kanssa.

Valmistaja ja jalleenmyyja eivat ole vastuussa aineellisista vahingoista tai henkilévahingoista, jotka
johtuvat virheellisesta kasittelysta tai ohjeiden noudattamatta jattamisesta. Normaalikdytolla tarkoitetaan
kayttotarkoitusta noudattavaa yksittdista kayttajaa.

Kayttéohjeet (IFU) ovat saatavilla englanniksi ja muilla kielilla osoitteesta https://opsbh.com/ (Asetus (EU)
207/2012). Paperisen kadyttohjeen saa soittamalla MD Orthopaedics, Inc. -yrityksen asiakaspalveluun
numeroon (877) 766-7384.

Jos kayttsjalle 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
u Valmistaja (!Zil Valmistuspaivamaara
Luettelonumero LOT Erdakoodi

)

Yhden potilaan kayttoon useasti Epasteriili

Tutustu kdyttdohjeisiin tai sahkdisiin e .
e e Ladkinnallinen laite
kayttoohjeisiin

m =

CE-merkinta
Osoittaa, etta ldakinnallinen laite on taméan
direktiivin sdannosten mukainen, jotta laite voi Maahantuoja
liikkua vapaasti yhteistssa ja se voidaan ottaa

kayttoon kayttotarkoituksen mukaisesti.

Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa .
edustaja

m
E H

Il @ B

Sveitsin valtuutettu edustaja MK-turvallinen
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BRUKSANVISNING ORTHOPAEDICS

Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace
Utgiven: 2024

Produktbeskrivning

Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace bestar av en bréstrem, tva axelremmar och tva fotstod. Varje
fotstdd har flexions- och abduktionsremmar. Kicker har biomekaniskt korrekt remlage for maximal effektivitet vid
behandling av hoftledsdysplasi (DDH). Storlekar finns som passar fran prematurt fodda barn (2-4 kg) till Stor

(5 manader och aldre).

Material
Tillverkningsmaterialen bestar av nylon, polyester och skumgummi.

Avsedd anvindning
Rhino Kicker Pavlik Hip Abduction Harness Abduction Brace ar en dynamisk flexions- och abduktionsortos avsedd

for behandling av pediatrisk hoftledsdysplasi (DDH) enligt sjukvardspersonalens anvisningar.

Indikationer for anvdndning

Rhino Kicker Pavlik Hip Abduction Brace dr en dynamisk flexions- och abduktionsortos avsedd for behandling av
pediatrisk hoftledsdysplasi (DDH) fran fodseln till cirka 6 manader och enligt sjukvardspersonalens anvisningar.

Klinisk nytta
Rhino Kicker Pavlik Hip Abduction Brace anvdnds vid behandling for att korrigera DDH-deformiteter genom att

immobilisera hoften i 90 till 110 graders flexion enligt en lakares eller sjukvardspersonals anvisningar och bor
anvandas tills sjukvardspersonalen faststaller att enheten inte ldngre behovs.

Kontraindikationer

e Anvand inte en Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace som ar skadad, trasig eller inte fungerar
korrekt.
e  Modifiering av Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace rekommenderas inte.

Varningar
e  Folj vardgivarens och ldkarens anvisningar eller behandlingsplan.

e  Foljinstruktionerna for att sdkerstilla att fotstdden/remmarna ar atdragna korrekt och for att undvika risk
for irritation, blasor och svullnad.

e Radfraga din ldkare eller det kliniska teamet omedelbart om barnet upplever smirta, irritation, blasor,
svullnad, trycksar eller om stéllningen inte sitter ordentligt.

e Bir skyddsplagg (d.v.s. klader) vid anvdandning av Rhino Kicker Hip Abduction Brace.

e  Fast inte skenan direkt pa huden. Bar skyddsplagg/klader mellan fotstdden och huden (t.ex. knadldnga
strumpor).

e Halsopersonalen ger instruktioner for nar selen ska tas av for tvatt.

e Selen ska INTE tas bort vid bl6jbyten, sdvida inte annat angetts av vardgivaren.

e Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace anvands utan ytterligare komponenter eller tillbehor,
savida inte annat angetts av vardgivaren.

Sakerhetsinformation fér MRT
Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace ar MR-saker.

MD-191 Svenska
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BRUKSANVISNING ORTHOPAEDICS

Now Part of the '

Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace
Utgiven: 2024

Instruktioner for applicering av skenan

Steg 1 Steg 2

1. Placera brostremmen langs med bréstvartan och fast den med kardborrebandet.
2. Placera ben och fot i fotstédet och fast kardborrelaset.
3. Fast de framre fotstodsremmarna i de yttre 6glorna pa grimmans framsida.
a. Remmarna justeras tills hoftflexion uppnas enligt ldkarens eller vardgivarens anvisningar.
4. De bakre fotstodsremmarna faster i de yttre 6glorna pa baksidan av selen.
a. Remmarna far inte spannas for hart.

Obs:

e  Kicker ska anvandas i 23 timmar per dag tills stabilitet uppnas.

e En undersékning maste utforas av vardpersonal for att sdkerstalla korrekt passform, anvandning och
instruktioner for vardgivare. Det ar viktigt att folja bruksanvisningen och vardplanen for att uppna kliniska
och terapeutiska resultat.

e Hoften placeras i 90 till 110 graders flexion (enligt anvisningar fran en lakare eller sjukvardspersonal) och
den framre flexionsremmen spanns for att bibehalla positionen. Knadplaceringen ska félja den kliniska
vardplanen.

Rengéringsinstruktioner

e  Markera remmens justeringspunkter med sakerhetsnalar.

e  Tvatta for hand eller maskin, skonsam tvitt, ljummet vatten, skonsamt tvattmedel.
e  Farinte blekas.

e Torktumla pa ldg varme.

Avfallshantering
Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace kan kasseras som vanligt hushallsavfall. Ingen av komponenterna i

enheten ar atervinningsbara.

Foérvaring och hantering

e  Rhino Kicker Pavlik Hip Abduction Brace levereras i rumstemperatur och kraver ingen sarskild hantering
under transport och férvaring.
e  Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace ar en osteril produkt.

MD-191 Svenska
Version: 2



BRUKSANVISNING ORTHOPAEDICS

Rhino Kicker Pavlik Harness Hip Abduction Brace Now Part of the Chtfdohes Family
Utgiven: 2024

Ateranvindning
Alla delar har utformats fér att anvandas av en enda patient under normala anvandningsforhallanden och enligt

ordination av ldkare eller sjukvardspersonal. Normal anvandning inkluderar daglig anvandning av Rhino Kicker
Pavlik Harness Hip Abduction Brace enligt anvisningar fran din vardgivare.

Viktig information
e  MD Orthopaedics, Inc. tillhandahaller inte medicinsk behandling, rad eller rekommendationer angaende

riskerna och nyttan med medicinsk behandling, inklusive behandling som inkluderar anvandning 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.

e Tillverkaren och distributéren ansvarar inte fér materiella skador eller personskador orsakade av felaktig
hantering eller underlatenhet att félja instruktionerna. Normal anvandning definieras som en anvdndare
som foljer anvisningarna for 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 anvindare 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 ar bosatt.

Symbolférklaring
Symbol | Betydelse Symbol | Betydelse
u Tillverkare (!Xil Tillverkningsdatum
Katalognummer LOT Satskod

Flergangsprodukt avsedd for en patient Osteril

)

Se bruksanvisningen eller den elektroniska . .
L Medicinteknisk produkt
bruksanvisningen

CE-maérkning
Visar att den medicintekniska produkten uppfyller
bestimmelserna i detta direktiv s& att produkten Importor
kan distribueras fritt inom EU och anvandas i

enlighet med dess avsedda syfte

] m =
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Auktoriserad representant inom EU Representant i Storbritannien
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Auktoriserad representant i Schweiz MRT-sdker
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KULLANIM TALIMATI
;)
Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abdiiksiyon Ateli QR TH OPAEDICS

Yayinlanma tarihi: 2024

Uriin Aciklamasi
Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalca Abdiksiyon Ateli bir g6glis kayisl, iki omuz kayisi ve iki Gzengiden olusur. Her

Gzenginin fleksiyon ve abdiksiyon kayislari vardir. Kicker, gelisimsel kalga displazisi (GKD) tedavisinde en st
diizeyde etkililik icin biyomekanik olarak dogru kayis pozisyonuna sahiptir. Erken dogan (4-6lbs) ve Large (5 ay ve
Gzeri) olmak lizere bebeklere uygun bedenler sunulmaktadir.

Materyaller
Yap! malzemeleri naylon, polyester ve kopuktar.

Kullanim Amaci
Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abdiksiyon Ateli, gelisimsel kalga displazisinin (GKD) tedavisi igin ve bir saglik

hizmeti saglayicisi tarafindan talimat verildigi sekilde tasarlanmis dinamik bir fleksiyon-abdiksiyon ortezidir.

Kullanim Endikasyonlari

Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abdiksiyon Ateli, dogumdan baslayarak yaklasik 6 aylk olana kadarki pediatrik
hastalarda gelisimsel kalga displazisinin (GKD) tedavisi icin ve bir saglik uzmaninin talimatlarina uygun olarak
tasarlanmis dinamik bir fleksiyon-abdiksiyon ortezidir.

Klinik Faydalar
Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalca Abdiksiyon Ateli, doktor veya klinik bakim saglayicisi tarafindan talimat verildigi

sekilde kalgayi 90 ila 110 derece fleksiyonda tutarak GKD deformitesini diizeltmek icin tedavide kullanilir ve klinik
saglayicilar cihaza artik ihtiyag duyulmadigini séyleyene kadar kullaniimalidir.

Kontraendikasyonlar

e  Hasarli, kirik veya diizglin ¢calismayan bir Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abdiiksiyon Ateli kullanmayin.
e Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abdiiksiyon Ateli icin modifikasyon 6nerilmez.

Uyarilar
e  Yetkili saghk uzmaninin ve doktorun talimatlarina veya tedavi planina uyun.

e Tahris, su toplamasi ve sisme riskini azaltmak i¢in Gzenginin/ 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 danigin.

e Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abdlksiyon Ateli giyilirken koruyucu bariyerler (or. giysiler) giyilmelidir.

e  Ateli dogrudan cilde uygulamayin. Uzengi ile cilt arasinda koruyucu bariyer/ kiyafet kullanin (6r. uzun diz
alti coraplar).

e Klinik saglayici, bandajin banyo igin ne zaman ¢ikarilabilecegine dair talimatlar verecektir.

e  Klinik saglayici tarafindan talimat verilmedikge bandaj bez degisimi icin CIKARILMAMALIDIR.

e Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abduksiyon Ateli, klinik saglayici tarafindan talimat verilmedigi surece ek
bilesenler veya aksesuarlar olmadan kullaniimahdir.

MRG Giivenlik Bilgisi
Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abdiksiyon Ateli MR agisindan glivenlidir.

MD-191 Tiirkge
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KULLANIM TALIMATI
;)
Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abdiiksiyon Ateli QR -I:H» OPAQEDICS

Yayinlanma tarihi: 2024

Atelin Uygulanmasi icin Talimatlar

1. Adim 2. Adim

1. GOogus askisini meme ucu hizasina yerlestirin ve Velcro kapama ile sabitleyin.
2. Bacagi ve ayagi lizengiye yerlestirin ve Velcro kapagini sikin.
3. On lzengi kayislarini askinin 6n tarafindaki dis halkalara takin.
a. Kayislar, doktorunuz veya bakim saglayiciniz tarafindan talimat verildigi sekilde kalga bikilecek
bicimde ayarlanir.
4. Arka tzengi kayislari yular arkasindaki dis halkalara takilir.
a. Bu kayislari agiri sikmayin.

Notlar:

e  Kicker, stabilite saglanana kadar giinde 23 saat takilmalidir.

e Uygun sekilde takilmasini, kullanilmasini ve bakicilara yonelik talimat verilmesini saglamak igin klinik
saglayici ile planlanan tutarli bir muayene gereklidir. Kullanim talimatlarina ve klinik bakim tedavi planina
uyum saglanmasi klinik ve terapoétik sonuglarin elde edilmesi icin dnemlidir.

e Kalca 90 ila 110 derece (doktor veya klinik saglayici tarafindan talimat verildigi sekilde) fleksiyona getirilir
ve pozisyonu korumak igin anterior fleksiyon kayisi sikilir. Dizin yerlestirilmesi klinik bakim planina uygun
olmaldir.

Temizleme Talimatlar

e  Kayis ayar noktalarini ¢cengelli ignelerle isaretleyin.

e Elde veya makinede yikanir, hassas program; ilik su, yumusak deterjan.
e Agartici kullanmayin.

e  Diusik isida tamburlu kurutma.

Giivenli Bertaraf
Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalca Abdiksiyon Ateli normal ¢ope atilarak bertaraf edilebilir. Cihazin higbir bileseni

geri donUstarilebilir degildir.

Depolama ve Tasima

e  Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abdiiksiyon Ateli oda sicakliginda génderilir ve tasima veya depolama
sirasinda 6zel bir islem gerektirmez.
e  Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abdiiksiyon Ateli steril olmayan bir cihazdir.

MD-191 Tiirkge
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KULLANIM TALIMATI
;)
Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abdiiksiyon Ateli QR -I:H» OPAQEDICS

Yayinlanma tarihi: 2024

Yeniden Kullanim Siiresi

Tlm parcalar normal kullanim kosullari altinda ve bir klinik saglayici tarafindan talimat verildigi sekilde tek bir hasta
tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Normal kullanim, Rhino Kicker Pavlik Bandaji Kalga Abdiiksiyon Atelinin

klinik saglayicinin talimatlarina gore giinlik olarak uygulanmasini icerir.

Onemli Aciklamalar

MD Orthopaedics, Inc. Grinlerinin kullanimini igeren tedavi de dahil olmak Gzere tibbi tedavinin riskleri ve
yararlari hakkinda tibbi tedavi, tavsiye veya 6neri saglamaz. Bu bilgiler yalnizca cocugunuzu tedavi eden
doktor veya diger nitelikli saglik hizmeti saglayicisi tarafindan verilmelidir. Cocugunuzun tedavisi hakkinda
sorulariniz varsa bu sorulari uygun saglik uzmaniyla goériismeniz 6nemlidir.

Uretici ve distribiitor, 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.

Kullanim Talimatlari (IFU) kilavuzlari ingilizce ve diger dillerde https://opsb.com/ adresinde mevcuttur
[Yonetmelik (AB) 207/2012]. K&git IFU'nun bir kopyasini edinmek icin lutfen (877) 766-7384 numarali
telefondan MD Orthopaedics, Inc. Misteri Hizmetlerini arayin.

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
u Uretici (!Xil Uretim tarihi
Katalog numarasi LOT Parti kodu

1l'n|) Tek Hasta, Coklu Kullanim Steril Degildir
Kullanim Talimatlarina Bagvurun veya e
. . Tibbi Cihaz
Elektronik Kullanim Talimatlarina Bagvurun
CE isareti
Tibbi cihazin Topluluk iginde serbestge hareket
edebilmesi ve amacina uygun olarak hizmete Ithalatgl

sunulabilmesi igin bu Direktifin htikiimlerine
uygunlugunu gosterir
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Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci Birlesik Krallik Temsilcisi
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isvigre'deki Yetkili Temsilci MR agisindan giivenlidir
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OAHIEZ XPHEHE ORTHOPAEDICS

NapOnkag anaywyng oxiwv Kicker Pavlik Harness
t™¢ Rhino
Anpooievtnke: 2024

Nepwypadin npoidvtog
O vapOnkag anaywyng woxiwv Kicker Pavlik Harness tng Rhino amoteAeitat amno évav pavta otrfoug, SU0 LLAVTEC

wHou Kkat duo umounpla. Kabe umounplo Stab£tet Lpavteg kaudng kat amaywyns. O vapOnkag Kicker dtabétel pia
€UBLOUNXAVLKA OWOTA B£0N LUAVTO YLl LEYLOTN OMOTEAECUATIKOTNTA 0TN Bepameia tng avamtuélakng SuomAaciag
Tou Loxlou (DDH). Npoadépovral pey€dn mou eivat katdAAnAa yia mpowpa pwped (1,8-2,7 kg) €wg peyébn Large
(5 punvwv kat avw).

YAwa
Ta UAKA KATOLOKEUAG glval vathov, moAUeaTépag Kal adpoAEE.

MpoBAenduevn xpron
O vapBnkag anaywyng oxiwv Kicker Pavlik Harness tn¢ Rhino eivat pa Suvapikr 6pdwon kaupng/amaywyng, n

onola npoopiletal yia tn Bepamneia tng avarntuélakn¢ Sucmhaaciag tou Loxiov (DDH), cuudwva Ue TIg 06nyieg Tou
TIAPOXOU UYELOVOULKN G TtepiBaAng.

Evéeigerc xpriong

O vapbnkag anaywyng oxiwv Kicker Pavlik Harness tn¢ Rhino elvat pia Suvauikr 6pdwaon kaudpng/amaywyng, n
omnola npoopiletal yia tn Bepaneia Tng avamtuélokng SucmAaciag tou wyiou (DDH) og mawdlatplkouc acBeveig
ard tn yévvnon £wg TNV nAkia Twv 6 pnvwy nepinou, cupdwva Pe TG 08nNYLEC TOU MAPOXOU UYELOVOULKNG
neplBainc.

KAwikd od£€An

O vapOnkag anaywyng oxiwv Kicker Pavlik Harness tn¢ Rhino xpnowomnoleital otn Bepansia S16pBwong tng
avamnrtuélokig Suomhaaciag Tou Loxiou, cuyKpaTwVTag To oxio o kauyn 90 éwg 110 polpwv, cUUPWVA UE TIG
06nyleg Tou LATPOU 1) TOU MAPOXOU UYELOVOULKAG TiepiBaAng, kot Ba rpémel va epapuodletal £w OTOU 0 MAPOXOG
UYELOVOULKAG TiepiBaAPng umtodeifel OTL n cuokeun Sev eival MAéov amapaitntn.

Avtevbeigelg

e  Mnv xpnolpomnoleite vapBbnka anaywyng toxiwv Kicker Pavlik Harness tn¢ Rhino, o omoiog €xet
kataotpoadei, onacel ] dev Aeltoupyel cwota.

e Agv ouvioTtaTtal Tpomonoinan tou vapBnka anaywyng oxiwv Kicker Pavlik Harness tng Rhino.

Mposldonotnosig
e AkoAouBnoTe TG 06NYLEC TOU TLOTOMOLNUEVOU TTAPOXOU UYELOVOULKNG TEPIBaAY NG Kal Tou LaTtpou 1 To

ox£610 Beparneiag.

e AkolouBnote T 0dnyieg, wote va BeBalwbeite OTL Ta UTIOUAPLO/OL LLAVTEG £XOUV OdIEEL EMAPKWCE, WOTE
va anoduyete Tov Kivbuvo gpeBlopou, pouokaiag Kot pnéipatoc.

e  JupBouleuteite AUESWE TOV LATPO N TNV LATPLKA COG OUASa €AV TO TtaLdl avTLueTWITilEL TOVO, EpeBLOUO,
douoKaAeg, mpréLpo, EAKN KATAKALONG N €Gv 0 vapBnkog ev epapuolel cwoTd.

e Qo TPEMEL VA XPNOLUOTIOLEITE TIPOOTATEVUTIKOUE PpayUoUC (TT.X. poUXLOUO) dtav dopdte Tov vapOnka
anaywyng oxiwv Kicker tng Rhino.

e Mnv edpapuodlete tov vapOnka ansubeiag oto S€pUa. XpNOLUOTOLEITE IPOCTATEUTIKO ppayud/pouxa
METEY TwV uTtopNPLlwy Kot Tou §€pUATOC (TL.X. LOKPLEG KAATOEG LEXPL TO YOVATO).
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OAHrIEZ XPHZHZ
’ RTHOPAEDI
NapOnkag anaywyng oxiwv Kicker Pavlik Harness O, Part of O Pk CS

¢ Rhino
Anpooievtnke: 2024

e O mApoxog UYELOVOULKAG TtepBaAPng Ba mapdoyel 08nyleg OXETIKA LE TO MOTE Umopei va adatpebei o
vapOnkag yla To YUnavlio.

e O vapbnkag AEN mpénel va adatpebel yia tnv aldayn mavag, ektog av §o0el odnyla and tov mapoyo
UYELOVOULKAG TiepiBaAng.

e O vapBnkag amaywyng oxiwv Kicker Pavlik Harness tn¢ Rhino &gv mpénel va xpnotponoleital Pe eMUTAEoV
g€optrpata A TMoPeAKOUEVA, KTOG av 500l 0dnyla amd Tov mAPoxo UYELOVOULKAG tepiBaAng.

MAnpodopieg acdaAeiag MRI
O vapOnkag anaywyng woxiwv Kicker Pavlik Harness tng Rhino givat acdalr¢ og meptBAANOV HayVNTLIKAG
Topoypadiag.

0bnyieg edbappoyig tou vapOnka

BApa 1 BApa 2

1. TomoBetnote 1o otrplypa otrBouc otnv seubeia Twv BnAwv Kat aodalioTte To pe TO CUOTNUA KAELGIHATOC
Velcro.
TomoBetrote 0AOKANPO TO TTOSL GTO UTTOUNPLO Kot aodaAioTe To cuoTnpa KAeLoipatog Velcro.
MpPocapTAOTE TOUC TIPOCHILOUG LUAVTEG TWV UTIOUNPLWY OTLC e€WTEPLIKEG ONALEG OTO UITPOOTIVO HEPOC TOU
oTnplyuartoc.
a. Ouuadvteg pubuifovtal £€toL Wote To Lo)io va givat Auylopévo cUpdwva pe Tic odnyileg Tou tatpol A

TOU TIOPOXOU UYELOVOULKNG TIEPIBaAPNG IOV oag mapakoAouOeL.

4. OtormicOlol LHAVTEC TwV UTIOUNPLWY Elval TPOCAPTNUEVOL OTLC EEWTEPLKEC BNALEC OTO Tiow HEPOC Tou
otnplypartog.
a. Mnv odliyyete untepPoAikd aUTOUG TOUG LUAVTEG.

ZNHUELWOELG:

e O avrag Kicker Oa mpémel va doplétal 23 wpeg TV NUEPA UEXPL va eTiiteuxOel otaBepotnTa.

e Amnatte{tal oUVEXNG €EETOON TTOU TIPOYPAMATIZETAL LLE TOV IAPOXO UYELOVOULKAG TtepiBaAYP NG yla va
Sltaopaiiotolv n ocwoth edapuoyn, n xpron Kot ot odnyleg mpog Toug GpovTLoTES. H cUupUOpdwaon HE TLG
odnyiec xpriong kat to ox€SLo KAWVIKNAG Bepameiog sival onpUavTikn yla T eMiTEVEN KAVLIKWY Kat
BOEPATEVTIKWY ATIOTEAECUATWV.

e To Loxio tomoBeteital o kapPn 90 £wg 110 polpwv (cUuPwva UE TIC 06Nnyieg Tou Latpol A Tou TapPOXoU
UYELOVOULKNAG TePiBaAPng) kal o avtag npocbiag kaudng odiyyetal yia va dtatnpnbet n Béon tou. H
tonoB£tnon Tou yovatog MpEMeL va akolouBei to ox€dilo kAwvikng dpovtidag.
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OAHrIEZ XPHZHZ
’ RTHOPAEDI
NapOnkag anaywyng oxiwv Kicker Pavlik Harness O, Part of O CS

t™¢ Rhino
Anpooievtnke: 2024

0&nyisg kabapLopov

e  JNUELWOTE TO CNUEla pUBLLONC TOU LLAVTA E TIOPAUAVEG.

e NAUOLWO 0TO XEPL 1] 0TO MALVTHPLO, KUKAOG MAUONG yLa evaicBnta pouxa, YALopo VEPO, NTILO
QTTOPPUTTAVTLKO.

e Mnv XpnOLUOTOLEITE AEUKAVTLKA.

e JTeyvwoTe o€ xapunAn Bepuokpaocia.

Aodalng andppupn
H amnoppupn tou vapdnka amaywyng toxiwv Kicker Pavlik Harness tng Rhino pumnopel va yivel otoug kadoug pe ta

KaBnuepwva amoppippata. Kavéva anod ta e€apTriota AUt TNG CUCKEURG SV Elval avoKUKAWGLLO.

AnoOnRKeUGN KoL XELPLOUOG

e 0O vapBnkag amaywyng woxlwv Kicker Pavlik Harness tng Rhino amootéA\etal os Bepuokpacia Swuatiov
Kal 8ev amottel EL6LKO XELPLOUO KOTA T UeTadopd 1 tnv anobhikeuon.

e O vapbnkag anaywyng oxiwv Kicker Pavlik Harness tng Rhino elval pia pn omootelpwévn CUCKEUR.

ALGPKELA EMAVAXPNOLULOTTOiNoNG

OAa ta e€opTrpota oxedLaoTnKay yLa Xpnon amno évav aoBevr] umo KaVOVIKEG GUVONKEG Xprong kal cUUdwWva Ue
TLG 06nyieg Tou OPOXOU LYELOVOULKNG TtepBaAdng. H kavovikn xprion mepthapBavel tnv kabnpepvr edappoyn
Tou vapBnka amaywyng oxiwv Kicker Pavlik Harness tn¢ Rhino cUpdwva pe tig odnyleg Tou mopoXoU UYELOVOULKNAG
neplBainc.

INUOVTIKEG SNAWGELG

e H MD Orthopaedics, Inc. 6ev mapgxel Latpikr mepiBain, CUUBOUAES I} CUCTACELG yLa TOUG KvEUVOUG Kall
Ta 0pEAN TNG LaTpLKNG TtepiBaAPng, cuumepthappavopévng tng mepiBaidng mouv nepdappavel mpoidvta
¢ MD Orthopaedics, Inc. Ot mAnpodopieg AUTEG MPETEL VA TTAPEXOVTAL ATTOKAELOTIKA A0 TOV LATPO 1
TOV TIAPOXO UYELOVOULKNG TeplBaAPng mou €xel avaAdBel tn Bepameio Tou maldlol cag. 2€ meplmTwon
TIOU €XETE ATIOPLEC OXETIKA e TN Beparmeia Tou Tadlol oag, eival oNUAVTIKO Vo UINTHOETE AUTEG TLG
aropieg pe Tov KatdAAnAo Apoxo UYELOVOULKAG TtepiBaAding.

e O KaTtooKEVAOTAG Kot 0 Slavopéag Sev euBUVOVTAL YL TEPUTTWOELG UALKWV {NILWV I} TPALULOTLOHWY TIOU
odeilovtal oe A\avBaoUEVO XELPLOUO N N CUMUOPpdWON HE TIG 08nyleg. Q¢ KAVOVLKN xprion opiletal n
xprion amd évav Povo xpnotn mou akoAouBel Tnv mpoPAendpevn xprion.

e Ta eyxelpidla odnywwv xpriong (IFU) ivat Stabéotpa ota ayyAka Kat o AAAEC YAWOOEG 0TV LoTooeALSa
https://opsh.com/ [O&nyla (EE) 207/2012]. lNa va amokTAoeTe €va avtiypado tou pUAAOU obnyLwv
XPNong, KaA£ote TNV opada eEumnpétnong nedatwv tng MD Orthopaedics, Inc. oto (877) 766-7384.

e Jemepintwon cofapol MEPLOTATIKOU TIOU TPOEKUE GE OXEDN LLE TN GUOKEUN), Oa TIPETEL TO TIEPLOTATLKO
va avadépetat otnv MD Orthopaedics, Inc. katL otnv appodia apyr tou Kpatoug pEAoug tng EE Kat Tou
EOX oTo omoio Bpioketal o xpotng r/kat o acBevng.
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¢ Rhino
Anpooievtnke: 2024

Yrouvnuo cupuBoAwv

ORTHOPAEDICS

Z0pBoAo

Inpaoia

ZOpuBoAo

Znpaocia

Kataokeuaotng

i

Huepounvia KATooKEUNG

AplBuOG KaTtaAdyou

LOT

Kwdkog maptidag

‘Evag aoBevnic, moAarmAn xprion

STERILE

Mn QmOCTEPWUEVO
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MHCTPYKLMM 3A YNOTPEBA ORTHOPAEDICS

A6ayKUMOHHa opTe3a 3a 6e4po ¢ KolaHU
Rhino Kicker Pavlik
MNy6nukyeaHo: 2024 .

OnucaHue Ha NpoAayKTa

AbayKLUMOHHATaA opTesa 3a beapo ¢ konaHu Rhino Kicker Pavlik ce cbcTom OT KonaH 3a repauTte, ABa KosaHa 3a
pameHeTe n aBe ckobu. Bcsika ckoba Mma KonaHu 3a pnekeua n abaykumsa. Kicker ma bMomexaHMYeH pembK 3a
npasBuIHa NO3NUMSA 32 MaKCMMaHA edEeKTUBHOCT NPU NeYeHne Ha AUCNIa3MA Ha Pa3BUTMETO Ha Ta3obeapeHaTa
craBa (OPTC). NpeanaraT ce pa3amepu, KOUTO ca NoaxoaAwM 3a HegoHoceHu (1,8 — 2,7 kg (4 — 6 |bs)) u no-ronemm
(5 meceua v noseue).

Marepuanu
MaTepuanumTe Ha KOHCTPYKUMATA Ca Hal/IOH, MO/IMecTep M NopecTa naHa.

MNpepHasHayeHue

AbayKLUMOHHATA opTe3a 3a begpo ¢ konaHu Rhino Kicker Pavlik e guHamuyHa dpnekcMoHHO-abayKUMOHHa opTesa,
KOATO e NpefHa3HayYeHa 3a /ieYeHne Ha AUChNa3nsa Ha PasBUTMETO Ha TazobeapeHaTa cTasa (APTC) u cnopep,
WMHCTPYKLMNUTE Ha AOCTaBYMKA Ha 340aBHU YCIYIU.

MokasaHusA 3a ynotpeba

AbayKUMOHHaTa opTe3a 3a beapo c kKonaHu Rhino Kicker Pavlik e anHammyHa pnekcMoHHO-abayKUMOHHA opTesa,
KOATO e npeAHasHayeHa 3a eyeHne Ha ANCNIasmsa Ha pa3BuTMeTo Ha TasobeapeHarta crasa (APTC) npu
neanaTPUYHM NALMEHTU OT ParkKAaHEeTo A0 NPUBAU3UTENHO 6-MeceyHa Bb3pacT M Cnopes MHCTPYKLMUTE Ha
[AOCTaBYMKA Ha 34paBHU YCAYIU.

KnunHun4yHu nonsu

AbayKLUMOHHATA opTe3a 3a begpo ¢ konaHu Rhino Kicker Pavlik ce nsnonsea npu neyeHneTo 3a KopuUrnpaHe Ha
OPTC pedopmaums upes 3aabprkaHe Ha begpoto BbB dnekcma ot 90 ao 110 rpaayca, cnopes, UHCTPYKLUAUTE Ha
NeKapA UAn L0CTaBUYMKA HA KIMHUYHU TPUXKK, M TPAOBA Aa ce U3MN0A3Ba, AO0KATO KANHUYHUTE AO0CTaBYNLM He
NPeueHAT, Ye U3AEINETO BEYE He e HeobXoaMMO.

MpornuBonokasaHua

e He usnonseaiTe abaykunmoHHa opTe3a 3a 6eapo c KonaHu Rhino Kicker Pavlik, kosTto e noBpeaeHa,
cYyneHa unun He GYHKLMOHMPA NPaBUHO.

e  MogudunumpaHeTo Ha abayKuMOHHaATa opTesa 3a 6eapo ¢ konaHu Rhino Kicker Pavlik He e
npenopbYUTENHO.

MpeaynpexaeHusa

e CnepBailTe MHCTPYKLMUTE UNK NNAHA 32 IeYeHME Ha KBaandUuUmMpaH AOCTaBYMK Ha 34PABHU YCAYIU U
nekap.

e CnepapaiiTe MHCTPYKUMWTE, 3a Aa CTE CUTYPHM, Ye CTe 3aTerHann ckobute/KonaHuTe NpasuIHO M Taka 4a
HaMa/ITe pUCKa OT ApasHEHEe, MeXypu U NnoayBaHe.

e  KoHcynTupanTe ce He3abaBHO ¢ Bawma nekap nam KAMHUYEH eKun, ako AeTeTo u3nuTtea 60/Ka, ako ce
noABAT Apa3HEHe, Mexypu, NoayBaHe U paHM OT 06e34BUKBaAHE UM aKO opTe3aTa He Nacsa NpPaBuHO.

e l3non3BaHeTo Ha abayKumoHHaTa opTe3a 3a 6eapo Rhino Kicker nsnckea HoceHeTo Ha 3aWwmMTHa bapuepa
(T.e. apexm).

e He nocraBaiTe opTesaTta AMPEKTHO BbPXY KOXaTa. M3non3eaiiTe 3awmTHa 6aprepa/gpexu mexay ckobute
W KoKaTa (Hanp. Ab/rv Yyopanu 1o KONAHOTO).
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MHCTPYKLIMM 3A YNIOTPEBA ORTHOPAEDICS

A6ayKUMOHHa opTe3a 3a 6e4po ¢ KolaHU
Rhino Kicker Pavlik
MNy6nukyeaHo: 2024 .

Now Par

o KAMHWYHMAT JOCTaBYMK We BM MHCTPYKTMpPA KOra MOXKeTe [a CBanATe Ko/laHa 3a KbMnaHe.

e  KonaHbT HE TpsabBa Aa ce oTcTpaHABa NPWM CMAHA Ha NeJIeHUTe, OCBEH aKO KIMHUYHUAT AOCTaBYMK He Bu e
WMHCTPYKTUPaA Aa ro HanpaswuTe.

e AbayKumoHHaTa opTesa 3a begpo c KonaHu Rhino Kicker Pavlik TpsbBa ga ce nsanonsea 6e3 4ONbAHUTENHN
KOMMOHEHTUN U/IM aKCeCcoapu, OCBEH aKo KAMHUYHUA AOCTaBYMK He B e MHCTPYKTUpan Aaa ro Hanpasure.

NHdopmauma 3a 6esonacHocT npu AMP
AbayKUMOHHaTa opTesa 3a begpo c KonaHu Rhino Kicker Pavlik e 6e3onacHa B AMP cpean.

UHCTPYKLMM 32 NOCTaBAHE HA opTe3aTa

CrbnKa 1 CtbnKa 2 CrtbnKa 3 Crbnka 4

1. To3MuMOHMpaiTe rPbAHUA KOMAH Ha IMHMATA Ha 3bPHATa M ro 3aKon4yaiTe ¢ BEAKPO.
BKapaliTe KpaKa 1 CTbNanoTto B ckobaTa M 3aTerHeTe BENKPOTO.
MpuKpeneTe NpeaHUTE KOMAHW HA CKOBUTE KbM BbHLUHWUTE raliku oTrnpes, Ha rpbAHUA KONaH.
a. KonaHwuTe TpsbBa fa ce peryampar Taka, ye 6e4poTo Aa e OrbHaTo cnopes MHCTPYKLMUTE Ha Bawwms
NleKap UAK AOCTaBYMK HA TPUKMN.
4. 3apHuUTe KoNaHW Ha cKobuTe TpAbBa Aa ce NPUKPENAT KbM BbHLUHWUTE raKn 0T334 Ha rPbAHMA KONaH.
a. He 3aTAraiite npekaneHo MHOIO Te3n KOMaHW.

3abenexkKu:

e Kicker TpabBa fa ce Hocu 23 Yaca Ha AeH, A0KaTO He ce NOCTUIHE CTabUHOCT.

e Heobxoaumu ca nocnefoBaTeNHM Npernesm, NIaHUPaAHNU C KNMHUYHUA SOCTaBUYMK, 3a A3 Ce rapaHTUpa
NpPaBUAHOTO NpUAAraHe, ynotpeba M MHCTPYKUUK 3a BonHornegaunte. CnasBaHeETO HAa MHCTPYKLMUTE 33
ynotpeba 1 naaHa 3a KAMHUYHO NeYeHNE € BaXKHO 32 MOCTUTAHETO HA KAMHUYHW U TEPANEBTUYHM
pesyntaTtu.

e beapoTo ce nosunymoHMpa BbB dpnekcra oT 90 ao 110 rpaayca (cnopes MHCTPYKUMUTE Ha IeKaps uam
KAMHWYHUA AOCTaBYMK) U NPEeSHUAT peMbK 33 dieKcua ce 3aTaAra, 3a 4a ce NogLbpiKa nosnumsTa.
Mo3nuMoHMpaHeTo Ha KONAHOTO TPAOBA Aa c/iefBa NIAHA 3@ KAMHUYHU TPUXKMN.

MHCTPYKLUMU 32 NOYNCTBAHE

e  MapKupaiTe TOUKUTE 3a perynpaHe Ha KonaHa c 6e30nacHu urmu.

e  PbYHO MM MAWMHHO NpaHe, LMK/ 38 GUHM MaTepum; XnaaKa Bo4a, MeK NovMCcTBall, npenapar.
e [la He ce u3nonsea c bennHa.

e bapabaHHO cyweHe, HUCKa TON/IMHA.
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MHCTPYKLMM 3A YNOTPEBA ORTHOPAEDICS

A6ayKUMOHHa opTe3a 3a 6e4po ¢ KolaHU
Rhino Kicker Pavlik
MNy6nukyeaHo: 2024 .

be3onacHo u3xBbpasAHe
AbayKLUMOHHATaA opTe3a 3a begpo ¢ konaHu Rhino Kicker Pavlik moxe aa ce n3xsbpam ¢ 06MKHOBEHUTE OTNAAbLM.

HWTO eanH OT KOMNOHEHTUTE Ha U3LENMNETO HE NOANEKN HA PeuUKaInpaHe.

CbXxpaHeHue U MaHUNynAnpaHe

e AbayKumoHHaTa opTe3a 3a 6egpo c kosnaHu Rhino Kicker Pavlik ce goctasa npu ctaliHa Temnepatypa u He
W3WMCKBa CneLmasHO MaHUNyAMpPaHe No Bpeme Ha TPAHCNOPTUMPaHE UK CbXPaHEHME.
e AbayKumoHHaTa opTe3a 3a 6eapo c KosaHu Rhino Kicker Pavlik e HecTepunHo nsgenne.

MoBTopHa ynoTtpeba
BCMYKM YacTu ca NpoeKTUPaHM 4a ce U3MO0A3BaT OT e4MH NALMEHT NP HOPMAJTHU YCNOBMA Ha ynoTpeba u cnopes,

WHCTPYKUMUTE Ha KAMHMYEH A0CTaBYMK. HopmanHaTa ynotpeba BKAOUYBA eXXeqHEeBHO npuaaraHe Ha
abayKkumMoHHaTa opTesa 3a 6eapo ¢ konanu Rhino Kicker Pavlik cnopes MHCTPYKUMKUTE Ha KAMHWUYHUA AOCTABYMK.

Ba)XHu UsasneHua

e  MD Orthopaedics, Inc. He npefocTaBA MEAULMHCKO SIeUEHME, CbBETU UM NPENOPBKU OTHOCHO PUCKOBETE
W NON3UTE OT MEAULMHCKOTO NeYEHNE, BKAOYUTENHO NEYEHNE, KOETO BKNOYBA M3MO/I3BAHETO Ha
npoaykTute Ha MD Orthopaedics, Inc. Tosn TMn nHdopmauus Tpabea Aa ce NpenoCTaBs eAUHCTBEHO OT
NeKapa unu Apyr KeanmbuumpaH AOCTaBYMK Ha 34paBHM YCAyru, NeKyBaly, BaweTto gete. AKo umate
BBMNPOCU OTHOCHO /le4eHNEeTO Ha BalleTo aeTe, e BaXKHO 4@ 06CbAMTE TE3U BBNPOCU CbC CbOTBETHMUA
[,0CTaBYMK Ha 34paBHU YCAYTH.

e [pounsBoguTeNaT U UCTPUOBYTOPBT HE HOCAT OTTOBOPHOCT NPU CAYyYan HA MaTepUaaHU LWETU UK TeNECHU
nospeau, NPUYNHEHU OT HEMPABWUIHO MaHUNYIMPAHE UM HecnasBaHe Ha MHCTPyKuumTe. HopmanHata
ynotpeba ce onpenens KaTo eAuH nNoTpebuTen, cnassaly, npeasuaeHarta ynotpeba.

e  PbKOBOACTBaTa C MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba (M3Y) ca HaNMYHM Ha aHTIMIACKU U APYTU €3ULLM Ha
https://opsb.com/ (PernamenT (EC) 207/2012). 3a aa nonyuunte eksemnnsp ot U3Y Ha XxapTueH HocuTen,
mons, obagete ce Ha oTaena 3a obcnyxKBaHe Ha KnneHTn Ha MD Orthopaedics, Inc. Ha Ten.

(877) 766-7384.
e  Ako notpebuTen u/vam nauMeHT NPeTbPnU CEPMO3eH MHUMAEHT, Bb3HMKHA/ BbB BPb3Ka C M34e/IMeTo,

TO3M MHUMAEHT TpAbBa ga 6bae goknaasaH Ha MD Orthopaedics, Inc. U Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha
ObprKaBaTa — uieHKa Ha EC, n EMM, B KoATO e ycTaHOBEH NOTPebuTenart u/mam naumeHTsT.
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