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INSTRUCCIONES DE USO Y CONSERVACION ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO, CONSERVACION Y GARANTIA

Estimado cliente,

Muchas gracias por su confianza en un producto Orliman. Por favor, lea las instrucciones atentamente.
Guarde estas instrucciones y el envase para futura referencia. Si tiene alguna duda, péngase en con-
tacto con su médico, su ortopedia especializada o con nuestro departamento de Atencién al Cliente.
ORLIMAN S.L.U. garantiza todos sus productos, siempre que éstos no hayan sido manipulados ni alte-
rados en su configuracién original, a excepcién de su utilizacién prescrita en esta hoja de instrucciones.
En caso de que los productos se utilicen en combinacién con otros productos, repuestos o sistemas,
asegurese que sean compatibles y de la marca Orliman®. No garantiza aquellos productos que por mal
uso, se produzcan deficiencias o roturas de cualquier tipo. Seran aplicables las disposiciones legales del
pais en el que se haya adquirido el producto. Por favor, en caso de reclamaciones de garantia, dirijase
directamente al punto de venta donde haya adquirido el producto. En caso de incidentes graves rela-
cionados con el producto, comuniquelos a Orliman S.L.U. y a la autoridad competente correspondiente
en su Estado.

Orliman le agradece su eleccidn y le desea una pronta mejoria.

NORMATIVA

Este articulo es un producto sanitario clase I. Se ha realizado un Analisis de Riesgos (UNE EN 1SO
14971) minimizando todos los riesgos existentes. Se han realizado los ensayos conforme a la normativa
europea UNE-EN ISO 22523 de Prétesis y Ortesis.

INDICACIONES

- Parélisis cerebral.

- Pacientes epilépticos.

- Desordenes neuromusculares que provoquen pérdidas de equilibrio.

- En caso de que el créneo del bebé no esté totalmente formado.

- Después de una operacién, como proteccién para prevenir posibles golpes.

- Espasticidad y en todos aquellos casos en los que el riesgo de producir contusiones craneales esté
presente.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

Para obtener el mayor grado de eficacia terapéutica en las diferentes patologias y prolongar la vida util
del producto, es fundamental la eleccién correcta de la talla més adecuada a cada paciente o usuario.
Una compresién excesiva puede producir intolerancia, por lo que aconsejamos regular la compresién
hasta un grado firme, pero cémodo.

En caso de que el producto necesite adaptacion, ésta se tiene que llevar a cabo por un técnico ortopé-
dico o un profesional sanitario legalmente capacitado para ello, y debe asegurarse que el usuario final
o la persona responsable de la colocacién del producto entiende correctamente su funcionamiento y
su utilizacion.

Para su colocacién deben observarse los siguientes aspectos:

Seleccione la talla adecuada tomando el perimetro de la cabeza a la altura de la frente. Posteriormente,
ajuste el casco sobre la cabeza del paciente, asegurandose de que la parte frontal estd correctamente
ajustada, ajuste la cincha mentoniana hasta obtener la fijacion necesaria, quedando el casco estable
y seguro.

/\ PRECAUCIONES

Antes de cada uso, compruebe que el producto tiene todos sus componentes, segtin el proceso de co-
locacion. Revise periédicamente su estado. Si observara alguna deficiencia o anomalia, comuniquelo
inmediatamente al establecimiento expendedor.

El material constructivo es inflamable. No exponga los productos a situaciones que pudieran produ-
cir su ignicién. Si asi fuera, despréndase rapidamente de ellos y utilice los medios adecuados para
apagarlo.

En caso de pequefias molestias producidas por el sudor, recomendamos el uso de una interfase de
algodén para separar la piel del contacto con el tejido. En caso de molestias como rozaduras, irrita-
ciones o hinchazén, retire el producto y acuda al médico o técnico ortopédico. El producto se debe
utilizar solamente en pieles intactas. Contraindicado en cicatrices abiertas con hinchazén, enrojeci-
miento y acumulacién de calor.

Los productos marcados con el simbolo 7 contienen latex de caucho natural y pueden provocar
reacciones alérgicas en las personas sensibles al latex.

Los productos marcados con el simbolo ® contienen componentes ferromagnéticos, por lo que ex-
treme las precauciones en caso de Resonancia Magnética o radiaciones asociadas a procedimientos
diagnésticos o terapéuticos.

RECOMENDACIONES-ADVERTENCIAS

El uso de estos productos esté condicionado a las indicaciones. Aunque la ortesis no sea de un solo uso,
se recomienda usar por un Gnico paciente y solo para los fines indicados en estas instrucciones o por
su facultativo.

Para el desecho del envase y el producto, cumpla estrictamente con las normas legales de su comuni-
dad.

RECOMENDACIONES DE CONSERVACION Y LAVADO

Cuando no use el producto, guérdelo en su envase original, en lugar seco, a temperatura ambiente.
Pegar los velcros entre si (si la ortesis los tuviera), lavar periédicamente a mano con agua tibia (max.
30°C) y jabdn neutro. Para el secado del producto, utilice una toalla seca para absorber la méxima hu-
medad y déjelo secar a temperatura ambiente. No lo tienda ni lo planche y no lo exponga a fuentes de
calor directas como estufas, secadoras, exposicién directa al sol, etc. Durante su uso o en su limpieza,
no utilice sustancias abrasivas, corrosivas, alcoholes, pomadas o liquidos disolventes. Si la ortesis no
estd bien escurrida, los residuos de detergente pueden irritar la piel y deteriorar el producto.
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USE AND MAINTENANCE INSTRUCTIONS ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE, STORAGE AND WARRANTY

Dear Customer,

Thank you very much for placing your trust in an Orliman product. Please read the instructions care-
fully. Keep these instructions and the packaging for future reference. If you have any questions or con-
cerns, please contact your doctor, orthopaedic specialist or our customer service department.
ORLIMAN S.L.U. guarantees all its products as long as the original configuration has not been manipu-
lated or altered except for the intended use as described in these instructions.

If the products are used in combination with other products, replacement parts or systems, make sure
they are compatible and made by Orliman®. It does not guarantee any products with altered charac-
teristics due to improper use, defects or breakage of any kind. The statutory regulations of the country
of purchase apply. Please first contact the retailer from whom you obtained the product directly in the
event of a potential claim under the warranty. If any serious incidents related to the product occur,
notify Orliman S.L.U. and the corresponding competent authority in your country.

Orliman would like to thank you for choosing this product and hopes you a speedy recovery.

REGULATIONS

This article is defined as a class | medical device. A Risk Analysis (UNE EN ISO 14971) has been
carried out, minimising the existing risks. Tests have been in accordance with European Regulation
UNE-EN ISO 22523 on Prostheses and Orthoses.

INDICATIONS

- Cerebral palsy.

- Patients with epilepsy.

- Neuromuscular disorders that cause loss of balance.

- Babies with craniums that are not yet fully formed.

- After an operation as protection against knocks.

- Spasticity and in all cases where there is a risk of cranial contusions.

FITTING INSTRUCTIONS

For best therapeutic results considering different pathologies and to extend the useful life of the prod-
uct, it is essential to choose the correct size for each patient or user. Excessive compression may be
intolerable; adjusting the compression to be firm yet comfortable is recommended.

If the product must be adapted, any such adjustments must be done by an orthopaedic specialist or
healthcare professional legally certified to do so who must make sure the end user or person responsi-
ble for fitting the product properly understands how it works and should be used.

When fitting the product, you must adhere to the following instructions:

Select the right size by measuring around the head at forehead level, fit the helmet onto the patient's
head, making sure that the front is correctly positioned, and adjust the chin strap to the required tight-
ness to ensure that the helmet is stable and secure.

/\ PRECAUTIONS

Before each use, check that all product components are present as per the fitting process. Periodically
check the conditions of the product. If you observe any defect or anomaly, immediately report it to
the issuing establishment.

This product is made of inflammable material. Do not expose the products to situations that could
set them on fire. In the event of a fire, quickly get them off your body and use the proper resources
to extinguish the fire.

To avoid minor discomfort caused by sweating, we recommend using some type of cotton fabric to
separate the skin from contact with the product material. For discomfort such as chafing, irritation
and swelling, remove the product and see a doctor or orthopaedic specialist. The product should
only be used on healthy skin. It is not recommended for use over open scars with swelling, redness
or hotspots.

Products marked with the €7 symbol contain natural rubber latex and can cause allergic reactions in
people sensitive to latex.

Products marked with the ® symbol contain ferromagnetic components and, therefore, extreme
precaution must be taken if you undergo an MRI scan or are exposed to radiation associated with
diagnostic or therapeutic procedures.

RECOMMENDATIONS-WARNINGS

The use of these products is conditioned by the indications. Although the product is not defined as a
single-use device, using it on a single patient only is recommended and only for the intended purposes
as described in these instructions or by a healthcare professional.

When disposing of the product and its packaging, you must strictly adhere to the legal regulations in
your community.

RECOMMENDATIONS FOR STORAGE AND WASHING

When not using the product, store it in the original packaging in a dry place at room temperature. Stick
the Velcro to each other (if the orthotic device has them), frequently wash by hand with warm water
(30° C max.) and mild soap. To dry the product, use a dry towel to absorb as much moisture as possible
and let it dry at room temperature. Do not hang it up or iron the product and do not expose it to direct
heat sources such as stoves, dryers, direct sun exposure, etc. When using or cleaning the product, do
not use abrasive or corrosive substances, alcohol, ointments or liquid solvents. If not dried off properly,
the detergent residue may irritate the skin and cause the product to deteriorate.
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INSTRUCTIONS UTILISATION ET ENTRETIEN FRANGAIS

INSTRUCTION D'UTILISATION, DE CONSERVATION ET GARANTIE

Cher client,

Nous vous remercions d'avoir accordé votre confiance a un produit Orliman. Nous vous invitons a lire
attentivement les instructions suivantes. Veuillez conserver ces instructions et I'emballage pour toute
éventuelle référence future. En cas de doute, veuillez contacter votre médecin, votre orthopédiste spé-
cialisé ou notre Service Client.

ORLIMAN S.L.U. garantit tous ses produits, a condition qu'ils n'aient pas été manipulés, ni modifiés
dans leur configuration initiale, a I'exception de toute utilisation prescrite sur cette page d'instructions.
Si les produits sont utilisés en combinaison avec d'autres produits, piéces de rechange ou systémes, as-
surez-vous que ceux-ci sont compatibles et qu'ils proviennent de la marque Orliman®. Les produits dont
les caractéristiques ont été altérées en raison d'un mauvais usage, de lacunes ou ruptures de tout type
sont exclus de la garantie. La |égislation en vigueur est celle du pays ot le produit a été acheté. Si un cas
de garantie est présumé, veuillez vous adresser premiérement a la personne a qui vous avez acheté le
produit. En cas d'incidents graves liés au produit, veuillez les communiquer a Orliman S.L.U. ainsi qu'a
I'autorité compétente correspondante dans votre pays.

Orliman vous remercie de votre choix et vous souhaite un prompt rétablissement.

REGLEMENTATION

Cet article est un produit de santé de classe I. Il a fait I'objet d'une Analyse de Risques (UNE EN I1SO
14971) afin de réduire tout risque éventuel. Des essais ont été réalisés conformément a la réglementa-
tion européenne UNE-EN ISO 22523 relative aux prothéses et orthéses.

INDICATIONS

- Paralysie cérébrale.

- Patients épileptiques.

+ Troubles neuromusculaires qui provoquent des pertes d'équilibre.

+ Sile crane du bébé n'est pas complétement formé.

- Aprés une opération, comme protection pour prévenir de possibles coups.

- Spasticité et pour tous les cas ou il existe un risque de contusions craniennes.

INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE

Pour une plus grande efficacité thérapeutique dans les différentes pathologies et pour prolonger la du-
rée de vie du produit, il est important de choisir la taille la plus appropriée a chaque patient ou utilisa-
teur. Une compression excessive peut entrainer une intolérance. Il est conseillé de régler la compression
jusqu'a un degré ferme mais confortable.

Dans le cas ou le produit aurait besoin d'étre adapté, cette adaptation devra étre effectuée par un tech-
nicien orthopédiste ou un professionnel de santé légalement formé a cet effet. Il devra s'assurer que
I'utilisateur final ou la personne responsable de la mise en place du produit comprend correctement
son fonctionnement et son utilisation.

Pour mettre en place le produit, veuillez suivre les instructions suivantes :

Sélectionnez la taille adéquate en mesurant le périmétre de la téte a hauteur du front. Ensuite, réglez le
casque sur la téte du patient, en vous assurant que la partie frontale est correctement réglée, réglez la
sangle du menton jusqu'a obtention de la fixation nécessaire pour que le casque soit en position stable
etslre.

/\ PRECAUTIONS

Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit a tous ses composants, selon le processus de mise
en place. Contrdlez son état de maniére périodique. Si vous constatez un défaut ou une anomalie,
veuillezimmédiatement en informer I'établissement de distribution.

Le matériau de construction utilisé est inflammable. Veillez a ne pas exposer les produits a des
situations susceptibles de provoquer leur inflammation. Si la situation venait a se produire, sépa-
rez-vous-en rapidement et utilisez les moyens appropriés pour |'éteindre.

En cas de petites génes produites par la sueur, nous recommandons I'utilisation d'une interface de
coton pour séparer la peau du contact avec le tissu. En cas de génes telles que des éraflures, irritations
ou gonflements, retirer le produit et contactez votre médecin ou technicien orthopédiste. Le produit
doit étre utilisé uniquement sur des peaux intactes. Contre-indiqué sur des cicatrices ouvertes avec
gonflement, rougeur et accumulation de chaleur.

Les produits marqués du symbole ¢ contiennent du latex de caoutchouc naturel et peuvent provo-
quer des réactions allergiques chez les personnes sensibles au latex.

Les produits marqués du symbole @ contiennent des composants ferromagnétiques qui requiérent
des précautions particuliéres en cas de Résonance Magnétique ou de rayonnements associées a des
procédures diagnostiques ou thérapeutiques.

CONSEILS ET MISES EN GARDE

L'utilisation de ces produits est subordonnée aux indications. Bien que l'orthése ne soit pas a usage
unique, il est recommandé d'en utiliser une par patient et seulement pour les fins indiquées dans ces
instructions ou par votre thérapeute.

Pour les déchets d’emballage et du produit, veuillez scrupuleusement respecter les normes légales de
votre communauté.

CONSEILS DE CONSERVATION ET DE LAVAGE

Lorsque vous n'utilisez pas le produit, veuillez le conserver dans son emballage d'origine, dans un lieu
sec a température ambiante. Collez les velcros entre eux (si I'orthése est pourvue de velcros), lavez
régulierement a la main a l'aide d'eau tiéde (maximum 30 °C) et d'un savon neutre. Pour sécher le pro-
duit, utilisez une serviette séche afin d'absorber la plus grande quantité d’humidité possible et laissez-le
sécher a température ambiante. Ne tendez ni ne repassez pas le produit, et veillez & ne pas I'exposer a
des sources de chaleur directes, telles qu'un réchaud, un appareil de chauffage, aux rayons directs du
soleil, etc. Lorsque vous utilisez ou lavez le produit, veuillez ne pas utiliser des substances abrasives ou
corrosives, des produits a base d'alcool, des pommades ou des liquides solvants. Veillez a bien rincer
le produit, dans le cas contraire les restes de détergent peuvent entrainer des irritations cutanées et
détériorer le produit.
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GEBRAUCHS UND PFLEGEANLEITUNG DEUTSCH

ANWEISUNG ZU GEBRAUCH, AUFBEWAHRUNG UND GARANTIE

Sehr geehrter Kunde,

Vielen Dank fiir Ihr Vertrauen in ein Orliman-Produkt. Bitte lesen Sie aufmerksam die Gebrauchsan-
weisung. Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung und Verpackung fir eine zuklnftige Bezugnahme
auf. Sollten Sie Fragen haben, suchen Sie lhren Arzt bzw. lhren Orthopéden auf oder setzen Sie sich mit
unserer Kundendienstabteilung in Verbindung.

ORLIMAN S.L.U. gewdhrt eine Garantie fiir alle seine Produkte, wenn deren urspriingliche Konfigu-
ration nicht verdndert oder beeintrachtigt wurde, und diese Produkte wie im Anweisungsblatt vor-
geschrieben verwendet wurden.

Sollten die Produkte in Verbindung mit anderen Produkten, Ersatzteilen oder Systemen eingesetzt wer-
den, ist sicherzustellen, dass diese kompatibel und von der Marke Orliman® sind. Es wird keine Garantie
fiir Produkte gewahrt, an denen aufgrund falscher Verwendung Méngel oder Risse jeglicher Art auf-
treten. Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das Produkt erworben wurde.
Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von dem
Sie das Produkt erworben haben. Bei schweren Zwischenfallen mit diesem Produkt, teilen Sie dies bitte
Orliman S.L.U. und der zustandigen Behorde in Ihrem Land mit.

Orliman dankt lhnen fiir Ihre Produktauswahl und wiinscht Ihnen eine baldige Besserung.

BESTIMMUNGEN

Dieser Artikel ist ein Medizinprodukt der Klasse I. Es wurde eine Risikoanalyse (UNE EN ISO 14971)
durchgefiihrt, um alle bestehenden Risiken so gering wie méglich zu halten. Es wurden Tests geméaR
der Européischen Norm UNE-EN ISO 22523 zu Prothesen und Orthesen durchgefihrt.

INDIKATIONEN

+ Zerebrale Léhmung.

- Epileptische Patienten.

- Neuromuskulére Erkrankungen, die den Verlust des Gleichgewichts verursachen.

- Wenn der Schédel des Babys noch nicht vollstédndig formiert ist.

+ Nach einer Operation als Schutz zur Vermeidung von mdglichen StéRen.

- Spastizitat oder in all jenen Féllen, in denen das Risiko von Schddelkontusionen vorhanden ist.

ANPASSUNGSANLEITUNG

Fiir hochste therapeutische Effizienz bei den verschiedenen Krankheitsbildern und Verlangerung der
Lebensdauer des Produkts, ist eine korrekte Auswahl der geeigneten Grof3e fiir jeden Patienten oder
Benutzer von gr6Rter Bedeutung. Eine zu starke Kompression kann zu Unvertréglichkeiten fiihren, da-
her empfehlen wir die Kompression fest aber bequem einzustellen.

Wenn das Produkt angepasst werden muss, ist dies von einem Orthopédie-Techniker oder einem ge-
setzlich daflir zugelassenen medizinisch-technischen Mitarbeiter vorzunehmen, und es muss sicher-
gestellt sein, dass der Endbenutzer oder die fiir die Anpassung des Produkts verantwortliche Person die
Funktion und den Verwendungszweck in vollem Umfang verstanden hat.

Fiir die Positionierung sind die folgenden Aspekte zu beachten:

Wahlen Sie die geeignete GroBe, indem Sie den Perimeter des Kopfes in der Héhe der Stirn messen.
Passen Sie danach den Helm auf dem Kopf des Patienten an und vergewissern Sie sich, das der vordere
Teil korrekt angepasst ist. Passen Sie den Kinnriemen an, bis die erforderliche Befestigung erreicht ist
und der Helm einen stabilen und sicheren Sitz hat.

/\ SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Vor jedem Anziehen priifen, ob das Produkt alle Komponenten aufweist. Priifen Sie regelmafig den
Zustand. Sollten Sie Mangel oder Anomalien feststellen, teilen Sie dies unverziiglich dem Fachge-
schaft mit, in dem Sie das Produkt erworben haben.

Das Fertigungsmaterial ist entflammbar. Setzen Sie es keinen Situationen aus, in dem es sich ent-
ziinden kdnnte. Sollte dies dennoch geschehen, ziehen Sie das Produkt schnellstens aus und setzen
Sie die entsprechenden Mittel ein, um das Feuer zu l6schen.

Bei geringfligigen Beschwerden durch Schweif3bildung, empfehlen wir die Verwendung eines Baum-
wolltuchs als Zwischenlage, um die Haut vor dem Kontakt mit dem Gewebe zu trennen. Sollten Be-
schwerden, wie Abschiirfungen, Hautreizungen oder Schwellungen auftreten, ziehen Sie das Produkt
aus und suchen einen Arzt oder Orthopadie-Techniker auf. Das Produkt darf nur auf intakter Haut
angewendet werden. Kontraindikation bei offenen Narben mit Schwellung, R6tung und Warmestaus.
Die mit dem Symbol €7 gekennzeichneten Produkte enthalten Latex aus Naturkautschuk und kén-
nen allergische Reaktionen bei Personen mit Latexsensibilitat hervorrufen.

Die mit dem Symbol ® gekennzeichneten Produkte enthalten ferromagnetische Komponenten,
seien Sie daher dufRerst vorsichtig bei Magnetresonanzuntersuchungen oder Bestrahlungen in Ver-
bindung mit diagnostischen oder therapeutischen Verfahren.

EMPFEHLUNGEN-HINWEISE

Die Nutzung dieses Produkts ist auf die Indikationen beschrénkt. Auch wenn die Orthese kein Ein-
wegprodukt ist, wird empfohlen, diese nur fiir einen einzelnen Patienten und nur fir die in dieser Ge-
brauchsanweisung oder vom behandelnden Arzt indizierten Zwecke zu verwenden.

Halten Sie bei der Entsorgung der Verpackung und des Produkts alle in ihrer Region geltenden gesetz-
lichen Bestimmungen strikt ein.

AUFBEWAHRUNGS- UND WASCHANLEITUNG

Wenn Sie das Produkt nicht verwenden, bewahren Sie es in seiner Originalverpackung an einem tro-
ckenen Ort bei Umgebungstemperatur auf. Legen Sie die Klettverschliisse iibereinander (sofern die
Orthese solche hat), waschen Sie das Produkt regelmé&Big per Hand mit lauwarmem Wasser (max.
30 °C) und Neutralseife. Verwenden Sie zum Trocknen des Produkts ein trockenes Handtuch, um die
meiste Feuchtigkeit zu beseitigen, und lassen Sie es bei Umgebungstemperatur vollstandig trocknen.
Ziehen oder biigeln Sie das Produkt nicht und setzen Sie es keiner direkten Hitzequelle aus, wie Ofen,
Trockner, direkte Sonneinstrahlung, etc. Verwenden Sie im Einsatz oder bei der Reinigung keine scheu-
ernden, korrosiven Substanzen, keinen Alkohol, keine Salben oder Losungsmittel. Wenn die Orthese
nicht gut ausgespiilt wird, kénnen die Reststoffe des Waschmittels zu Hautreizungen fiihren und das
Produkt beschéadigen.
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[l A data de fabrico esté indicada dentro do niimero de lote, que aparece na etiqueta da embalagem
7], da seguinte maneira: o sequndo e terceiro algarismos representam o ano de fabrico e o
quarto e o quinto algarismos representam o més.
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INSTRUCOES DE USO E CONSERVACAO PORTUGUES

INSTRUCOES DE UTILIZACAO, CONSERVACAO E GARANTIA

Estimado cliente,

Muito obrigado pela sua confianga num produto Orliman. Por favor, leia as instru¢des atentamente.
Guarde estas instrugdes e a embalagem para referéncia futura. Em caso de duvidas, contacte o seu
médico, ortoprotésico ou o nosso departamento de apoio ao cliente.

A ORLIMAN S.L.U. garante todos os seus produtos, sempre que estes ndo tenham sido manipulados
nem alterados na sua configuragdo original, com excegédo da sua utilizacdo prescrita nesta folha de
instrugdes.

No caso dos produtos serem utilizados em conjunto com outros produtos, pecas de reposi¢do ou siste-
mas, verifique se s&o compativeis e se possuem a marca Orliman®. A garantia n&o serd vélida em caso
de ma utilizagdo, deficiéncias ou roturas de qualquer tipo. Aplicam-se os regulamentos legais do pais
no qual o produto foi adquirido. Caso presuma uma reclamagéo de garantia, dirija-se diretamente a
pessoa junto da qual adquiriu o produto. Em caso de incidentes graves relacionados com o produto,
comunique a Orliman S.L.U. e a autoridade competente no seu Pafs.

A Orliman agradece a sua preferéncia e deseja-lhe uma répida recuperagéo.

NORMATIVA

Este artigo é um dispositivo médico classe I. Foi efetuada uma Anélise de Riscos (UNE EN 1SO
14971) minimizando todos os riscos existentes. Realizaram-se os ensaios conforme a norma europeia
UNE-EN ISO 22523 de Préteses e ortéteses.

INDICACOES

- Paralisia cerebral.

- Pacientes epiléticos.

- Disturbios neuromusculares que provoquem perdas de equilibrio.

- Formagédo incompleta do crénio do bebé.

- Depois de uma operagdo como protecdo para prevenir eventuais impactos.

- Espasticidade e em todos os casos em que esteja presente o risco de ocorréncia de contusdes crania-
nas.

INSTRUCOES DE COLOCACAO

Para obter o maior grau de eficacia terapéutica nas diferentes patologias e prolongar a vida util do pro-
duto, é fundamental escolher corretamente o tamanho mais adequado a cada paciente ou utilizador.
Uma compress&o excessiva pode causar intolerancia, pelo que recomendamos que regule a compressao
até obter um grau firme, mas cémodo.

No caso de o produto necessitar de adaptagéo, esta tera de ser feita por um ortoprotésico ou um pro-
fissional de satde legalmente habilitado, devendo assegurar-se que o utilizador final ou a pessoa res-
ponsavel pela colocagéo do produto entende corretamente o seu funcionamento e a sua utilizagéo.

Para a sua colocagdo, devem ser observados os seguintes aspetos:

Selecione o tamanho adequado medindo o perimetro da cabeca a altura da testa. Posteriormente,
coloque o capacete sobre a cabeca do paciente, certificando-se de que a parte frontal estéd ajustada
corretamente. Regule a correia mentoniana até conseguir a fixacdo necessaria, ficando o capacete es-
tavel e sequro.

/\ PRECAUCOES

Antes de cada utilizagdo, verifique se o produto tem todos os seus componentes, segundo o processo
de colocagdo. Reveja periodicamente o seu estado. Em caso de deficiéncia ou anomalia, comunique
o facto imediatamente ao estabelecimento onde adquiriu o produto.

O material de construgdo é inflamével. Ndo exponha o produto a situagdes que possam originar
ignicdo. Se isso suceder, desprenda-se rapidamente do produto e utilize os meios adequados para
apagar o fogo.

No caso de pequenos incomodos causados pela transpiragéo, recomendamos o uso de uma compres-
sa de algod&o para separar a pele do contacto com o tecido. No caso de incémodos devido a fricgdo,
irritagdes ou inchaco, retire o produto e consulte o seu médico ou ortoprotésico. O produto deve ser
utilizado apenas em peles intactas. Contraindicado em cicatrizes abertas com inchago, vermelhidéo
e acumulagéo de calor.

Os produtos marcados com o simbolo €7 contém latex de borracha natural e podem provocar reagdes
alérgicas em pessoas sensiveis ao latex.

Os produtos marcados com o simbolo ® contém componentes ferromagnéticos, pelo que devem ser
tomadas precaugBes extremas em caso de Ressondncia Magnética ou radia¢des associadas a proce-
dimentos diagnésticos ou terapéuticos.

RECOMENDACOES E ADVERTENCIAS

0O uso destes produtos esta condicionado as indicagdes. Apesar de a ortdtese nédo se destinar a uma uni-
ca utilizagdo, recomenda-se que seja usada apenas por um tnico doente e apenas para os fins indicados
nestas instrugdes ou pelo seu médico.

Para eliminagdo da embalagem e do produto, cumpra rigorosamente as normas legais locais.

RECOMENDAQ()ES DE CONSERVA{Z;\O E LAVAGEM

Quando n&o estiver a usar o produto, guarde-o na embalagem original, em lugar seco, a temperatura
ambiente. Fixe os velcros entre si (caso a ortGtese os tenha), lave periodicamente a8 mdo com agua
morna (méx. 30 °C) e sabonete neutro. Para secar o produto, utilize uma toalha seca para absorver a
méaxima humidade e deixe-o secar a temperatura ambiente. N&o estenda o produto nem o engome e
n&o o exponha a fontes de calor diretas, como aquecedores, méaquinas de secar, exposicéo direta ao sol,
etc. Durante a sua utilizagdo ou limpeza, ndo utilize substancias abrasivas, corrosivas, dlcoois, pomadas
ou liquidos dissolventes. Se a ortétese ndo for bem escorrida, os residuos de detergente podem irritar
a pele e deteriorar o produto.
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La data di fabbricazione & inclusa nel numero di lotto che compare sull'etichetta del recipiente
come [toT], nella sequente modalita: la seconda e la terza cifra rappresentano I'anno di fabbricazione,
la quarta e la quinta cifra indicano il mese.
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ISTRUZIONI PER L'USO E PER LA CONSERVAZIONE ITALIANO

ISTRUZIONI PER USO, CONSERVAZIONE E GARANZIA

Caro cliente,

Ti ringraziamo per la fiducia che hai riposto in un prodotto Orliman. Ti preghiamo di leggere atten-
tamente le presenti istruzioni. Conserva queste istruzioni e la confezione per consultazioni future. In
caso di dubbio, si prega di rivolgersi al proprio medico, alla propria ortopedia specializzata o al nostro
dipartimento di Attenzione al Cliente.

ORLIMAN S.L.U. garantisce tutti i propri prodotti, sempre premesso che non vengano manipolati, né
alterati rispetto alla loro configurazione originale, a eccezione dell'uso prescritto nel presente foglietto
illustrativo.

Nel caso in cui i prodotti vengano utilizzati in combinazione con altri prodotti, ricambi o sistemi, &
necessario accertarsi che siano compatibili e di marca Orliman®. La garanzia non copre i prodotti che
presentano carenze o rotture di qualsiasi tipo in seguito all'uso scorretto. Si applicano le disposizioni di
legge vigenti nel Paese in cui il prodotto & stato acquistato. Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per
usufruire della garanzia, rivolgersi in primo luogo al rivenditore presso cui si & acquistato il prodotto.
Nel caso in cui avvengano gravi incidenti connessi con l'uso del prodotto, si prega di comunicarlo a
Orliman S.L.U. e alle autorita competenti del proprio Stato.

Orliman ti ringrazia per la tua scelta e ti augura pronta guarigione.

NORMATIVA

Il presente articolo & un dispositivo sanitario di classe I. E stata realizzata un‘analisi dei rischi (UNI
CEI EN ISO 14971) allo scopo di minimizzare tutti i pericoli esistenti. Sono stati realizzati dei test con-
formemente alla norma europea UNI EN ISO 22523 che specifica i requisiti ed i metodi di prova relativi
alle protesi d'arto esterne e ortesi esterne.

INDICAZIONI

- Paralisi cerebrale.

- Pazienti epilettici.

- Disordini neuromuscolari che causano perdita di equilibrio.

+ Nel caso in cui il cranio del neonato non sia completamente ossificato.

- In seguito ad un'operazione, come protezione per prevenire possibili urti.

- Spasticita e in tutti i casi in cui € presente il rischio di subire contusioni craniche.

ISTRUZIONI PER LA COLLOCAZIONE

Per ottenere il maggior livello di efficacia terapeutica nelle varie patologie e prolungare la vita utile
del prodotto, & fondamentale la scelta della taglia piu idonea a ciascun paziente o utilizzatore. Una
compressione eccessiva pud provocare intolleranza, per cui si consiglia di regolare la compressione fino
a un grado di sostegno sicuro, ma che risulti comodo.

Nel caso in cui il prodotto abbia bisogno di adattamento, la collocazione va realizzata a cura di un
tecnico ortopedico, o un professionista sanitario legalmente qualificato per farlo e sara necessario as-
sicurarsi che l'utente finale, o la persona responsabile della collocazione del prodotto ne comprenda
correttamente il funzionamento e l'uso.

Per la collocazione & necessario adottare le seguenti accortezze:

Selezionare la taglia appropriata misurando la circonferenza della testa all'altezza della fronte. In se-
quito, regolare il casco sulla testa del paziente, assicurandosi che la parte frontale sia collocata cor-
rettamente, regolare la cinghia del mento fino ad ottenere il fissaggio necessario, affinché il casco sia
stabile e sicuro.

/\ PRECAUZIONI

Prima di ciascun utilizzo, verificare che il prodotto disponga di tutti i componenti, come previsto dalla
procedura di collocazione. Verificarne periodicamente le condizioni. Nel caso in cui si notino carenze
o anomalie, comunicarlo immediatamente al negozio di distribuzione.

Il materiale costruttivo & infiammabile. Non esporre i prodotti a situazioni che potrebbero provocar-
ne la combustione. Qualora cid avvenisse, rimuovere immediatamente il dispositivo e utilizzare gli
idonei mezzi di estinzione.

In caso di lievi disturbi provocati dal sudore, si raccomanda di utilizzare del tessuto in cotone che
eviti il contatto tra la pelle e il tessuto. Qualora si verificassero disturbi quali escoriazioni, irritazioni
o gonfiori, togliere il prodotto e rivolgersi al medico o al tecnico ortopedico. Il prodotto va utilizzato
esclusivamente sulla cute in perfette condizioni. L'uso & controindicato su cicatrici aperte con gonfio-
ri, arrossamenti e accumulo di calore.

| prodotti contrassegnati con il simbolo € contengono lattice di gomma naturale e possono provoca-
re reazioni allergiche nelle persone sensibili al lattice.

| prodotti contrassegnati con il simbolo &® contengono componenti ferromagnetici per cui & neces-
sario adottare le massime precauzioni nel caso in cui sia necessario eseguire risonanze magnetiche,
o nell'esposizione a raggi durante procedimenti di diagnosi o terapeutici.

RACCOMANDAZIONI-AVVERTENZE

L'uso di questi prodotti & soggetto a prescrizioni. Sebbene l'ortesi non sia monouso, si raccomanda
di utilizzarla per un unico paziente e solo per gli scopi indicati nelle presenti istruzioni, o dal medico
curante.

Per lo smaltimento dell'imballaggio e del prodotto si prega di rispettare scrupolosamente le norme
legali della propria comunita.

RACCOMANDAZIONI DI CONSERVAZIONE E LAVAGGIO

Quando il prodotto non viene utilizzato, va conservato nell'imballaggio originale, in luogo asciutto, a
temperatura ambientale. Attaccare tra loro le fascette di velcro (qualora l'ortesi ne fosse provvista);
lavare periodicamente a mano con acqua tiepida (max. 30°C) e sapone neutro. Per asciugare il pro-
dotto, utilizzare un asciugamano asciutto per assorbire il pit possibile I'umidita e lasciar asciugare a
temperatura ambiente. Non stendere, né stirare, né esporre il prodotto a fonti di calore dirette quali
stufe, asciugatrici, esposizione diretta al sole, ecc. Durante l'uso, o durante la pulizia, non utilizzare
sostanze abrasive, corrosive, alcol, pomate o liquidi solventi. Se l'ortesi non & ben risciacquata, i residui
di detersivo potrebbero irritare la pelle e deteriorare il prodotto.
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Data produkcji zostata wskazana w ramach numeru partii oznaczonego na etykiecie opakowania
symbolem [to7], w nastepujacy sposéb: druga i trzecia cyfra wskazuja rok, a czwarta i pigta - miesigc
produkcji.

ORLIMAN.

sl orLmans.Lu.

C/ Ausias March, 3 - Pol. Ind. La Pobla-LEliana

Apdo. de correos 49 - C.P.: 46185

La Pobla de Vallbona Valencia - Espania (Spain)

Tel.: +34 96 272 57 04 - Fax: +34 96 275 87 00

Tel. Exportacién: +34 96 274 23 33

E-mail: orto@orliman.com - Export mail: export@orliman.com
www.orliman.com

Celll & @

‘ Fecha de emisién/Date of issue: 2021-09 ‘

‘ Fecha de revision/Revision date: 2021-10 | v.02 ‘

INSTRUKCJA UZYWANIA | KONSERWACJI POLSKI

WYTYCZNE DOTYCZACE UZYTKOWANIA, KONSERWAC]I | GWARANC)I

Szanowny kliencie!

Serdecznie dziekujemy za obdarzenie nas zaufaniem poprzez wybér wyrobu marki Orliman. Prosimy o
uwazne przeczytanie podanych wytycznych. Niniejsze wytyczne oraz opakowanie nalezy zachowac w celu
pdzniejszej konsultacji. W przypadku pytari prosimy o kontakt ze swoim lekarzem, wyspecjalizowanym orto-
peda lub Dziatem Obstugi Klienta naszej firmy.

Firma ORLIMAN S.L.U. udziela gwarancji na wszystkie produkowane wyroby pod warunkiem, ze nie zostaty
one poddane zmianom lub modyfikacjom w stosunku do konfiguracji pierwotnej z wyjgtkiem zakresu uzyt-
kowania opisanego w niniejszych wytycznych.

W przypadku uzywania wyrobéw tacznie z innymi produktami, czesciami zamiennymi lub systemami na-
lezy zapewnic ich zgodnos$¢ z posiadanym wyrobem; nalezy korzysta¢ wytgcznie z produktéw, czesci za-
miennych i systeméw marki Orliman®. Gwarancja nie obejmuje wyrobow, w ktérych wystapity wszelkiego
rodzaju ubytki lub uszkodzenia ze wzgledu na nieprawidtowe uzytkowanie. Obowigzuja przepisy prawa kra-
ju, w ktérym zakupiono wyréb. W razie ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw zwréci¢
bezposrednio do sprzedawcy, u ktdrego zakupiono wyréb. Powazne incydenty zwigzane z uzytkowaniem
wyrobu nalezy zgtaszac firmie Orliman S.L.U. oraz wtasciwym organom danego panstwa.

Firma Orliman dziekuje za dokonany wybdr i zyczy szybkiego powrotu do zdrowia.

PRZEPISY

Niniejszy artykut stanowi wyréb medyczny klasy I. W jego zakresie przeprowadzono stosowng analize
ryzyka (zgodnie z norma UNE EN ISO 14971) i ograniczono wszelkie rodzaje wystepujacego ryzyka. Wyko-
nano badania zgodnie z norma europejskg UNE-EN I1SO 22523 dotyczacg protez i ortez.

WSKAZANIA

- Porazenie mézgowe.

- Pacjenci cierpigcy na epilepsje.

- Choroby neuromigsniowe wywotujgce zaburzenia réwnowagi.

- Niecatkowite zrosniecie kosci czaszki u niemowlat.

- W rehabilitacji pooperacyjnej w celu ochrony przed uderzeniami.

+ W przypadku spastycznosci i wszelkiego rodzaju schorzen, w ktérych istnieje ryzyko mechanicznych ura-
26w czaszki.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKEADANIA WYROBU

Aby uzyskac optymalng skutecznosc leczenia poszczegélnych schorzen oraz zapewnic¢ dtuzszy czas eksplo-
atacji wyrobu, nadrzedne znaczenie ma prawidtowy dobér rozmiaru do danego pacjenta lub uzytkownika.
Nadmierny ucisk moze prowadzi¢ do nietolerancji wyrobu, dlatego zalecane jest wyregulowanie stopnia
ucisku tak, aby zagwarantowac¢ mocne napiecie, jednak bez uszczerbku dla komfortu uzytkownika.

W przypadku koniecznosci regulacji wyrobu powinien jej dokona¢ technik ortopeda lub pracownik stuzby
zdrowia posiadajgcy stosowne uprawnienia w tym zakresie. Nalezy upewnic sie, ze uzytkownik koricowy
lub osoba odpowiedzialna za umieszczenie wyrobu posiada odpowiednig wiedze na temat jego obstugi i
uzytkowania.

Podczas zaktadania nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace aspekty:

Dobieramy odpowiedni rozmiar, mierzac obwéd gtowy na wysokosci czota. Zaktadamy kask na gtowe pa-
cjenta, upewniajac sie przy tym, ze przednia cze$¢ zostata prawidtowo ustawiona, a nastepnie regulujemy
tasme podbrédkowa w taki sposdb, aby kask trzymat sie mocno, byt stabilnie osadzony i zapewniat bezpie-
czenstwo.

/\ SRODKI OSTROZNOSCI

Przed kazdym uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢, czy jest on wyposazony we wszystkie elementy sktado-
we wymagane w ramach procedury zaktadania. Okresowo nalezy sprawdzac stan wyrobu. W przypadku
zauwazenia wszelkiego rodzaju niedoskonatosci lub nieprawidtowosci nalezy niezwtocznie zgtosi¢ je w
miejscu wydania wyrobu.

Materiat uzyty do produkcji wyrobu jest fatwopalny. Wyrobu nie nalezy naraza¢ na warunki, w ktérych
mogtoby doj$¢ do jego zaptonu. W przypadku zaptonu nalezy szybko pozby¢ sie wyrobu z ciata i uzy¢
odpowiednich srodkéw w celu ugaszenia ognia.

W przypadku drobnych niedogodnosci zwigzanych z poceniem sie skory zalecamy uzycie przektadki ba-
wetnianej w celu oddzielenia skéry od powierzchni tkaniny. W przypadku ucigzliwosci takich, jak otarcia,
nadwrazliwos¢ lub obrzek, nalezy zdjg¢ wyréb z ciata i skonsultowac sie z lekarzem lub technikiem orto-
peda. Wyrdb nalezy stosowac wytgcznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry. Niewskazane jest stosowa-
nie go na powierzchni $wiezych blizn z obrzekiem, zaczerwienieniem i bélem.

Wyroby oznaczone symbolem €7 zawieraja lateks kauczuku naturalnego i moga wywotywac reakcje aler-
giczne u 0séb uczulonych na lateks.

Wyroby oznaczone symbolem & zawierajg elementy ferromagnetyczne, dlatego nalezy zachowa¢ mak-
symalng ostrozno$¢ w przypadku korzystania z obrazowania metodg rezonansu magnetycznego lub za-
biegéw napromieniowania zwigzanych z diagnostyka lub leczeniem

ZALECENIA | OSTRZEZENIA

Uzycie niniejszych wyrobdw podlega szeregowi uwarunkowar. Chociaz orteza nie stanowi artykutu jedno-
razowego uzytku, zaleca sie jej uzywanie przez tylko jednego pacjenta, wytagcznie w celach podanych w
niniejszych wytycznych lub zaleconych przez technika medycznego.

W celu utylizacji opakowania oraz wyrobu nalezy $cisle przestrzegac przepiséw obowigzujacych na danym
obszarze.

ZALECENIA DOTYCZACE KONSERWAC]I | PRANIA

Gdy wyréb nie znajduje sie w uzyciu, nalezy go przechowywac w oryginalnym opakowaniu umieszczonym
w suchym pomieszczeniu o temperaturze pokojowej. Nalezy spigc ze sobg rzepy (jezeli orteza jest w nie wy-
posazona), okresowo prac recznie w letniej wodzie (do 30°C) przy uzyciu mydta o neutralnym odczynie. Do
suszenia wyrobu nalezy uzy¢ suchego recznika w celu wchtoniecia maksymalnych ilosci wilgoci, a nastepnie
pozostawi¢ do wyschniecia w temperaturze pokojowej. Wyrobu nie nalezy rozwiesza¢, prasowac ani narazac¢
na kontakt z bezposrednimi Zrédtami ciepta, takimi jak piece, suszarki, bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych itd. Podczas uzytkowania lub czyszczenia wyrobu nie nalezy stosowac $rodkéw Sciernych, koro-
zyjnych, alkoholi, past lub ptynéw o wtasciwosciach rozpuszczajacych. W przypadku niewtasciwego wyzecia
ortezy resztki Srodka myjgcego mogg spowodowac podraznienia skory i uszkodzenie wyrobu.
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GEBRUIKSAANWIJZING EN INSTRUCTIES VOOR DE BEWARING =] 3H

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK, BEWAREN EN GARANTIE

Beste klant,

Hartelijk dank voor uw vertrouwen in een Orliman-product. Lees de instructies zorgvuldig door. Bewaar
deze instructies en de verpakking om later na te kunnen lezen. Als u vragen heeft, neem dan contact op
met uw arts, uw orthopedisch specialist of onze klantenservice.

ORLIMAN S.L.U. garandeert al zijn producten, waarbij geldt dat de producten niet mogen zijn gema-
nipuleerd en geen wijzigingen plaatsgevonden mogen hebben in hun oorspronkelijke configuratie an-
ders dan het in dit instructieblad beschreven gebruik.

Indien de producten worden gebruikt in combinatie met andere producten, onderdelen of systemen,
dient u te controleren dat ze compatibel zijn en van het merk Orliman® zijn. Uitgezonderd van garantie
zijn producten die door oneigenlijk gebruik defecten, breuk of schade van welke aard dan ook ver-
tonen. De wettelijke bepalingen van het land waar het product is gekocht gelden. Als u meent dat u
aanspraak op garantie kunt maken, neem dan in eerste instantie contact op met degene van wie u het
product hebt gekocht. Is er sprake van ernstige incidenten met betrekking tot het product, meld dit dan
aan Orliman S.L.U. en de relevante bevoegde autoriteit in uw land.

Bedankt dat u gekozen heeft voor een Orliman-product. Orliman wenst u van harte beterschap.

REGELGEVING

Dit artikel is een medisch hulpmiddel van klasse I. Er is een risicoanalyse uitgevoerd (UNE EN I1SO
14971) om alle bestaande risico's te minimaliseren. Er zijn tests uitgevoerd volgens Europese norm
UNE-EN ISO 22523 voor prothesen en orthesen.

INDICATIES

- Celebrale verlamming.

- Epileptie.

- Neuromusculaire aandoeningen die evenwichtsverlies veroorzaken.

+ Niet volledige gevormde schedels van baby'’s.

- Na een operatie, als bescherming tegen mogelijke schokken.

- Spasticiteit en alle situaties waarin gevaar op kneuzing van de schedel bestaat.

INSTRUCTIES VOOR AANBRENGEN

Ten behoeve van zo groot mogelijke therapeutische werkzaamheid bij de verschillende pathologieén
en zo lang mogelijke levensduur van het product is het essentieel om de juiste maat te kiezen voor elke
patiént en gebruiker. Overmatige compressie kan leiden tot intolerantie, daarom wordt aangeraden om
de compressie zodanig te reguleren dat deze stevig maar wel comfortabel is.

Als het product moet worden aangepast, moet dit gebeuren door een orthopedisch technicus of een
legaal gekwalificeerde zorgverlener. Verder dient de eindgebruiker of de persoon die verantwoordelijk
is voor het plaatsen van het product de werking en het gebruik ervan goed te begrijpen.

Bij plaatsing dienen de volgende aspecten in acht te worden genomen:

Meet de omtrek van het hoofd ter hoogte van het voorhoofd en kies een hoofdband van de juiste maat.
Breng de band aan op het hoofd van de patiént. Zorg er daarbij voor dat het deel vooraan correct is
uitgelijnd en pas het riempje onder de kin aan totdat u de nodige steun bereikt en de hoofdban stabiel
en veilig op het hoofd zit.

/\ VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer voér ieder gebruik of alle componenten van het product aanwezig zijn, afhankelijk van het
aanbrengingsproces. Controleer periodiek de toestand van het product. Als u gebreken of afwijkin-
gen constateert, meld dit dan onmiddellijk aan de verkoper.

Het materiaal van de constructie is brandbaar. Stel producten niet bloot aan situaties die tot ont-
branding kunnen leiden. Als het product toch zou ontbranden, verwijder het dan meteen en neem
gepaste maatregelen om het te doven.

In geval van licht ongemak door zweten, adviseren wij het gebruik van een katoenen tussenlaag
om contact van de huid met de stof te vermijden. In geval van ongemak zoals schuren, irritatie of
zwelling het product verwijderen en een arts of orthopedisch technicus raadplegen. Het product
mag uitsluitend worden gebruikt op intacte huid. Contra-indicaties zijn open littekens met zwelling,
roodheid en warmtestuwing.

Producten met het merkteken 7 bevatten natuurrubberlatex en kunnen allergische reacties veroor-
zaken bij mensen die gevoelig zijn voor latex.

Producten met het merkteken ® bevatten ferromagnetische onderdelen, waardoor bijzondere voor-
zorgsmaatregelen nodig zijn bij magnetische resonantie of straling bij onderzoek en behandeling.

ADVIES-WAARSCHUWINGEN

Het gebruik van deze producten is afhankelijk van de indicaties. Hoewel de orthese niet voor eenmalig
gebruik is, wordt aanbevolen deze slechts voor één patiént te gebruiken en uitsluitend voor de in deze
handleiding of door uw arts aangegeven doeleinden.

Bij afvalverwijdering van verpakking en product dient u zich strikt te houden aan de wettelijke voor-
schriften van uw gemeente.

BEWAARADVIES EN WASINSTRUCTIES

Als het product niet in gebruik is, bewaar het dan in de originele verpakking, bij kamertemperatuur.
Sluit eventuele klittenbandsluitingen, door de delen tegen elkaar te plakken. Regelmatig met de hand
wassen in een sopje van warm water (max. 30°C) en neutrale zeep. Om het product te drogen, een dro-
ge handdoek gebruiken om het vocht zoveel mogelijk op te nemen. Verder laten drogen bij kamertem-
peratuur. Niet uitrekken, niet strijken en niet blootstellen aan directe warmtebronnen zoals kachels,
haardrogers, direct zonlicht, enz. Tijdens gebruik en bij het schoonmaken geen schurende, bijtende of
alcoholhoudende stoffen of oplosmiddelen gebruiken. Als de orthese niet goed uitgespoeld is, kunnen
zeepresten de huid irriteren en het product aantasten.
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[ Data de fabricatie este indicata in numarul lotului, imprimat pe eticheta ambalajului ca [LoT],

n felul urmétor: a doua si a treia cifra reprezinta anul de fabricatie, iar a patra si a cincea cifra
reprezinta luna.
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INSTRUCTIUNI DE APLICARE ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE $I iNTRETINERE. GARANTIE

Stimate client,

V& multumim pentru Tncrederea acordatd produselor Orliman. Va rugam sa cititi cu atentie instruc-
tiunile. Péstrati instructiunile si ambalajul pentru a le putea consulta Tn viitor. Pentru orice chestiune
legatd de produs, vé rugdm sa va adresati medicului dvs., tehnicianului ortoped sau serviciului nostru
de Asistentd clienti.

ORLIMAN S.L.U. garanteaza produsele sale, cu conditia ca acestea sa nu fi fost manipulate sau modifi-
cate, cu exceptia utilizarii specificate Tn aceasta fisa cu instructiuni.

Daca produsele sunt folosite Tn combinatie cu alte produse, piese de schimb sau sisteme, asigurati-va ca
acestea sunt compatibile si sunt marca Orliman®. Nu ne asumam nicio raspundere in caz de daune cau-
zate de utilizarea incorectd a produsului. Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. Tn cazul situatiilor in care se impune aplicarea prevederilor referitoare la garan-
tie, va rugdm sa va adresati mai intai persoanei de la care ati achizitionat produsul. n caz de incidente
grave legate de produs, contactati societatea Orliman S.L.U. Si autoritatea competenta din tara dvs.
Orliman vé multumeste ca ati achizitionat un produs al sdu si va doreste nsé@natosire grabnica.

CADRU LEGAL

Acest articol este un dispozitiv medical din clasa |. Acesta a fost supus unei analize de riscuri (SR EN
ISO 14971) in scopul minimizarii tuturor riscurilor existente. Au fost efectuate teste conform standar-
dului european UNE EN SO 22523 Proteze si orteze pentru membre.

INDICATII

- Paralizie cerebrald.

- Pacienti epileptici.

- Tulburédri neuromusculare.

- Tn cazul in care craniul copilului nu este colplet format.

- Dupd o interventie chirurgicald, pentru protectie impotriva loviturilor.

- Spasticitate si Tn toate cazurile Tn care riscul de a se produce contuzii craniene.

INSTRUCTIUNI DE APLICARE

Pentru a obtine cel mai bun rezultat terapeutic in diferite patologii si a prelungi durata de viata utila
a produsului, este fundamental s& se aleaga médrimea adecvata pentru fiecare pacient sau utilizator.
O compresie excesiva poate cauza intolerantd, motiv din care va recomandam un grad de compresie
ferma,dar comoda.

Dacad produsul trebuie adaptat, adaptarea trebuie facuta de un tehnician ortoped sau de un cadru me-
dical cu cunostintele necesare, si trebuie sa se asigure ca utilizatorul final sau persoana responsabila
pentru aplicarea produsului intelege corect functionarea si utilizarea acestuia.

Pentru aplicarea produsului trebuie sa se tind seama de urmatoarele aspecte:

Selectati marimea corespunzitoare masurand in prealabil perimetrul capului la nivelul fruntii. Tn conti-
nuare puneti casca pe capul pacientului, asigurdndu-va ca este bine ajustatd, reglati chinga sub barbie
pentru a o fixa bine, astfel incat casca sd stea stabila si sigura.

/\ PRECAUTII

Tnainte de fiecare utilizare, verificati dac& produsul dispune de toate componentele necesare. Con-
trolati periodic starea produsului. Dacéd observati vreo anomalie sau deficientd, contactati imediat
distribuitorul.

Materialul din care este fabricat produsul este inflamabil. Nu expuneti produsele la surse de caldura
sau foc. In cazul Tn care produsul ia foc, scoateti-l imediat si folositi mijloacele adecvate pentru a-|
stinge.

in caz de neplaceri minore cauzate de transpiratie, recomandam s3 se foloseasca un articol de imbra-
caminte de bumbac, care s& protejeze pielea de contactul cu produsul. Dacd apar urme de frecare,
iritatii sau inflamatii, Tncetati utilizarea produsului si consultati un medic sau un ortoped. Produsul
poate fi folosit numai pe piele sandtoasa. Este contraindicat in caz de réni deschise si inflamate,
roseata sau acumulare de caldura.

Produsele prevazute cu simbolul €7 contin latex din cauciuc natural si pot provoca reactii alergice la
persoane sensibile la latex.

Produsele prevdzute cu simbolul ® contin componente feromagnetice, motiv din care trebuie sa
luati mésurile adecvate dacéd trebuie sa vi se faca o rezonantd magnetica sau sa vé expuneti la radiatii
n cadrul unor proceduri medicale de diagnostic sau tratament.

RECOMANDARI SI AVERTISMENTE

Acest produs trebuie folosit conform indicatiilor. Desi orteza nu este de unicd folosintd, se recomanda
sd fie folosita de un singur pacient si numai n scopurile indicate Tn aceste instructiuni sau de cdtre
medic.

Eliminarea ambalajului trebuie realizatd conform legislatiei aplicabile din zona dumneavoastra.

RECOMANDARI DE INTRETINERE S| CURATARE

Cand nu folositi produsul, acesta trebuie pastrat in ambalajul original, ntr-un loc uscat, la temperatura
ambientald. Dacd orteza este prevazuta cu arici, inchideti-i si spalati-o periodic cu mana si cu apa
calduta (max. 30°C) si detergent neutru. Uscati bine produsul cu un prosop uscat si lasati-l s& se usuce
complet la temperaturd ambientald. Nu intindeti si nu célcati produsul si nu-I expuneti la surse de
caldura directe, ca de exemplu sobe, uscétoare, raze solare directe etc. In timpul utilizérii sau curatarii
produsului nu utilizati substante abrazive, corozive, alcool, creme sau dizolvanti. Dacé orteza nu este
bine limpezita, resturile de detergent pot irita pielea si deteriora produsul.
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[ lata n3roToBneHus usnenus BKIOUEHa B HOMEP NAapTUM, YKa3aHHOM Ha STUKETKe ynaKkoBki
6byksamu x, cnenytowmnm obpasom: BTOpas v TpeTbs UMdpbl 0603HaualoT rog Buinycka, a YeTBépTas
M nATas undpbl — Mecal Bbinycka.
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NHCTPYKUMA NO NCNOJIb3OBAHUIO N XPAHEHWUIO PYCCKUI

UHCTPYKLUA NO UCMNONIb3OBAHUIO, YXOAY U TAPAHTUA

YBarkaemblii [Mokynatenb,

Bnaropapum Bac 3a nosepue, okasaHHoe npogykuun Orliman. Moxanyiicta, BHUMaTENbHO NpounTaiiTe
MHCTpyKUMto. CoxpaHsAiTe MHCTPYKLIMIO U YNaKOBKY B TeUeHMe BCEro CpoKa UCMonb3oBaHus usgenus. Mpu
BO3HMKHOBEHMW BOMPOCOB MO MCMOJIb30BaHUIO U3LENIMA CBSXKUTECh CO CBOMM JIeYallM Bpayom, creuua-
JIM3MPOBaHHBIM MarasMHOM, B KOTOPOM bbinio MprobpeTeHo usgdenue, Um € HalMm oTaenom no pabote ¢
KJIMeHTaMU.

KomnaHua ORLIMAN S.L.U. rapaHTUpyeT KaueCTBO BCex CBOMX U3eNNiA, eC UX U3HaYasbHble NapameTpbl
He noABepranvcb MoANGUKALMM UM U3MEHEHWSIM, KDOME TEX, KOTOPbIe NMpeyCMOTPeHbI AaHHOM MHCTPYK-
umen.

B cnyyae, ecnu npopyKuus Ucnonb3yetcsi BMeCTe C APYrMMU U3LeNUAMU, MOLYIAMM UK aKceccyapamm,
ybeaunTech B X COBMECTUMOCTM U B TOM, YTO OHYM u3rotosneHbl Orliman®. Mog rapaHTuitHble obsizatenbcTaa
He nonajatoT U3fenusi, Kotopble bbi NOBpEXXAEHbI UK Y KOTOPbIX BO3HUKIW AedeKTbl BBUAY HEHaLle-
Kallero ucnosnb3oBaHus. [leicTBYIOT 3aKOHOAATENbHbIE MOSIOXKEHUS CTPaHbl, B KOTOpOM NpuobpeTeHo uUs-
Aenve. Ecnu Bl npefnonaraete, 4To MMEeT MeCTO rapaHTUIiHbIN Cllyyait, obpallaiiTeck cpasy K TOMy, y KOro
6b110 NprobpeTeHO AaHHOe M3aenue. B ciyyae BOSHUKHOBEHUS KaKoro-nmbo cepbE3HOro MHUMAEHTa B OT-
HOLLEeHWK n3genus coobimte o HEm komnanmu Orliman S.L.U., a Takke B COOTBETCTBYHOLLMI KOMMETEHTHBbI
opraH B CBOei CTpaHe.

ORLIMAN S.L.U. bnaropaput Bac 3a oka3aHHOe foBepue 1 xkenaeT Bam ckopeiiLuero Bbi3fopoBneHus.

HOPMATUBHAA UHOOPMALIUA

[aHHas NpoAyKumMA ABNSETCH MeAMLMHCKUM U3aenuem Knacca |. B oTHoleHun faHHoro usgenus bbin
ocyuiectenéH aHanus pucka (UNE EN ISO 14971), B npouiecce KOTOPOro Bee CyLLeCcTBOBaBLUME PUCKM Bbinn
[I0BeieHbl 0 MUHUMasIbHbIX MoKasateneit. bbinu npoBeAeHb! UCMbITaHUS B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMN
eponeiickoro ctaHgapta UNE-EN ISO 22523 «[pote3npoBaHue 1 opTesnpoBaHue».

MOKA3AHMA

- LlepebpanbHbiii napanuy

- MaumeHTbl, CTpajatoLLye snunencueil.

- HepBHO-MbilLeYHble HapyLLEHUS!, Bbi3blBALOLLME MOTEPIO PaBHOBECHSI.

- B cnyuae HepgocTaTouHoro chopmmpoBaHus Yepena pebeHka.

- Mocne onepauuu, B kauyecTse NPOdUNaKTUUECKOro CPeACTBa NPOTUB BO3MOXHBIX YAapoB.
- Mpu cnacTYHOCTH, a TaKKe BO BCEX TeX Clyyasx, Korga MMeeTcs puck ylumba uepena.

UHCTPYKLMUA NO HAOEBAHUKO

[ns poctvkeHwst Hambonbluei TepaneBTUYecKon 3PGEKTUBHOCTU B IEYUEHUM Pas3IUUHbBIX NaTonorui u
NPOASIEHWS CPOKA FOAHOCTM M3Lenus, Heobxoaumo nofobpatb npaBuibHbIA pa3mep. CuLKOM Tyroe 3a-
TArMBaHWE MOXKET MPUBECTU K CAABNIMBAHUIO MAMKUX TKaHeM, B CBS3M C YeM PeKOMEH/YeM OTperynmpoBarb
HaTshKeHue, YTobbl JOCTUTHYTb XKENaeMoil CTeneHn hKcaLm, COXpaHUB Mpu 3TOM oLLyLueHWe yaobcTea.

B criyuae, ecnv msgenve HyKgaetcs B AOMNONHUTENBHOM MOArOHKe, obpatutech K Nedyalyemy Bpady wm
CMeLmManucTy, MMeroLLEMY COOTBETCTBYIOLLYH KBAaNM(UKALWIO, KOTOPbIM [OMKEH YBeAUTBLCS, UTO KOHEUHbI
noNb30BaTesb MW UL, MOMOratoLLee B YCTAHOBKE M3LeNUs, NpaBuibHO NOHUMAET ero (hyHKLMOHUPOBa-
HWe 1 cnocob 1crnonb3oBaHus.

Mepen HapeBaHMem opTe3a He06X0AMMO NPMHUMaTL BO BHUMaHUe ciefylolee:

Bbibepute noaxoasLmii pasmep, M3MepUB OKPY>KHOCTb FoNIoBbI Ha ypoBHe n1ba. 3atem oTperynmpyiiTe Wwiem
Ha ronose nauueHTa, obecrieuns Npy 3TOM NpaBUNbHYHO NOCAZKY NepeaHeit YacTu, oTperynupyiite nogbo-
POLOYHbIN pemMeLLIOoK [10 JOCTUXKeHUS Heobx0oAMMOi chKcaLMi, NpU 3TOM LSIeM JOSDKEH CUAETb Ha rofiose
YCTONUMBO U HaZIeXHO.

/\ MPEAYMPEXXAEHWA

Mepes KaXabiM UCMOb30BaHMEM NPOBEpPSITE U3LENMEe Ha NPEAMET ero KOMMIEKTHOCTU, MPU3HAKOB 13-
Hoca 1 nospexaeHnit. Ecnu Bl o6Hapy»xunm Kakoi-nnbo AedeKT unu oTkoHeHwe, cooblumte 0b sTom B
MmaraswH, rae 6bino nprobperteHo nsgenve.

Mcnonb3oBaHHbIN B TPOU3BOACTBE MaTepuan sIBISETCS IerkoBocmiameHsiowmmest. He noasepraiite ns-
[Aenvie TakuM yClIoBUSIM, KOTOpble MOy Bbl NPUBECTM K ero BoCriameHeHwo. B cnyyae BO3HUKHOBEHUS!
BbILLIEONUCAHHOM CUTYaLWM HEMELJIEHHO CHUMMTE U3LENUE W MOTYLUUTE ero.

B cnydae Hey,q06CTB, BO3HUKLUMX B pe3y/ibTaTe NoTooTAENIEHUA, pEKOMeHOYeM NCMONb30BaThb XJion4yaTo-
6yMa)KHbIﬁ martepuan mexay KOXKeM U TKaHbHO U3aenus. an BO3HMKHOBEHUW CCafiMH, pasfparKeHna nnm
BOCnaneHns CHUMuUTe optes 1 06paTMTer Kneyaliemy Bpady. HapesaiiTe nsnenve Tonbko Ha 300poByHO
KOXY. 3anpeu.|,aeTcn HafeBaTb U34eNIne Ha OTKPbITblE paHbl.

W3pnenus, 0603HaueHHble CMBOIOM @ cofep>kart 1aTeKC U3 HaTypasibHOro Kay4vyKa 1 MOryT Bbi3BaTb aji-
NiepruyecKyto peakuuo ymop,eﬁ C NOBbILLEHHOM YyBCTBUTEJIbHOCTBIO K JTaTEKCY.

W3pnenus, 0603HaueHHbIe CUMBOJIOM ® coaepart CbeppOMaI’HETMKM, anHMMaﬁTe Mepbl MpenoCcTopoX-
HOCTU NpU NMPOXOXOEeHNU MaFHMTHO-pe3OHaHCHOVI TOMOFpad)VIVI W npu nonagaHuun nog BO3AENCTBUE U3~
Ny4yeHusa npu nposBefeHnn AnarHoCTMYEeCKMUX Un TepaneBTUYecKnX npouenyp.

PEKOMEHOALMU-NPEAYNPEXXAEHUA

Monb3oBaHKe JaHHbIMK U3AENUAMU JOMKHO OCYLLECTBAIATLCS B COOTBETCTBUM C YKa3aHHbIMU BbILLE UH-
CTPYKLMAMU. HecmoTps Ha To, UTO M3Aenusi MpeaHasHaueHbl AN MHOMOKPATHOrO UCMOJb30BaHMs, peKo-
MEHAYeTCs UX UCMOsb30BaHMe TONbKO OAHUM MaLMEHTOM M TONbKO ANA Lieei, yKasaHHbIX B AaHHOM WH-
CTPYKLMM MW BPayoM.

YTunusaums ynakoBKu1 1 U3Lenns LOMKHA OCYLLECTBATLCA B COOTBETCTBUM C HOpMamm Balueit cTpaHbl.

COBETbI MO YXOAY UUYUCTKE

Ecnu Bbl He nonb3yeTech M3aenmem, XpaHuTe ero B OPUrMHasIbHOM YNaKoBKe, B CYXOM MecTe, Npy KOMHaT-
HOW Temneparype. Meproanyecku CTupaiiTe Usgenure BpyuHyt, B Ténsoi Boge (He Gonee 30°C), mbinom
C HelTpasbHbIM ypoBHEM PH, npeaBapuTenbHO 3aKpbiB BCe 3aCTEXKM «IUMyYKW» (Mpu Ux Hanuuuu). Ons
CYLUKW MUCMONb3YiiTe CyXoe NosoTeHLe, YTobbl YAanuUTh U3MIULLHIOK BRary, Noc/e Yero NpocyLnTe usnenve
npu KOMHaTHOM TemnepaType. He BeluaiiTe u He rnafbTe Usgenue, He nojBsepraiTe ero NPAMOMy BO3aei-
CTBMIO UCTOUHUKOB Tensia, Hanpumep, neyek, )eHoB, CONHEUHbIX Nyyeit u T.n. Bo Bpemsi ucnonbsosaHus
WU YUCTKMN U3LENNA He UCMonb3yiTe abpasnBHbIe MK eK1e BELLECTBa, YMCTALLME CPeCTBa C COAepHaHmu-
eM CrupTa, KpeMbl U pacTBoputenu. Ecnv nocne mbitba nsaenme nnoxo NponosioLeHo UK BbiCyLEHO, TO
0CTaTKM Mbl1ia MOTYT NPUBECTM K Pa3fipaXKeHM1Io KOXM UM UCNOPTUTbL U3aenve.
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B Fremstillingsdatoen fremgar af batchnummeret, som findes p& indpakningens maerkning under
[toT), pé felgende méde: Det andet og tredje ciffer repraesenterer fremstillingséret, og det fjerde og
femte ciffer repraesenterer maneden.
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TILPASNINGSANVISNING

VEJLEDNING OM BRUG, OPBEVARING OG GARANTI

Kaere kunde

Mange tak for at du har valgt et produkt fra Orliman. Laes venligst vejledningen omhyggeligt. Gem disse
instruktioner og indpakningen til senere brug. Hvis du har spargsmal, bedes du kontakte din laege, din
ortopaedspecialist eller vores kundeservice.

ORLIMAN S.L.U. har garanti pa alle produkter, forudsat at der ikke er foretaget indgreb eller at deres
oprindelige konfiguration er andret, udover den brug, der er angivet i denne vejledning.

Hvis produkterne anvendes sammen med andre produkter, reservedele eller systemer, skal du serge for
at de er kompatible og af maerket Orliman®. Garantien daekker ikke produkter, hvor der opstér mangler
eller brud af nogen art forarsaget af forkert brug. Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev
kebt, er geeldende. Henvend dig i garantitilfeelde ferst direkte til den forhandler, hvor du har kebt
produktet. | tilfaelde af alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, bedes du informere Orliman
S.L.U. og den rette myndighed i dit land.

Orliman vil gerne takke dig for at veelge dette produkt og haber du opnar en hurtig forbedring af din
tilstand.

LOVGIVNING

Denne vare er et medicinsk produkt af klasse I. Der er foretaget en risikoanalyse (UNE EN I1SO
14971), der minimerer alle eksisterende risici. Testene er udfert i overensstemmelse med den europae-
iske standard UNE-EN 1SO 22523 for proteser og ortoser.

VEJLEDNING

- Hjernelammelse.

- Patienter med epilepsi.

- Neuromuskulaere forstyrrelser, som forarsager balancetab.

- | tilfeelde af, at barnets kranium ikke er fuldsteendigt feerdigudviklet.

- Som beskyttelse efter operationer for at modvirke sted pa kraniet.

- Spasticitet og i alle andre tilfaelde, hvor der foreligger en risiko for, at der sker kvaestelser af kraniet.

INSTRUKTIONER FOR ANVENDELSE

For at opna den mest optimale terapeutiske virkning for de forskellige lidelser og for at forleenge pro-
duktets levetid er det vigtigt at veelge den starrelse, der bedst passer til hver enkelt patient eller bruger.
En for kraftig kompression kan fere til intolerance, derfor anbefaler vi at justere kompressionen til et
fast, men behageligt niveau.

Hvis produktet har behov for tilpasning, skal det udfares af en ortopaedtekniker eller sundhedspersona-
le, der er uddannet til at gere dette, og det skal sikres, at slutbrugeren eller den ansvarlige for anbrin-
gelse af produktet har en korrekt forstéelse for dets funktion og anvendelse.

Ved anbringelsen skal der tages hensyn til falgende:

Vaelg den rette starrelse ved at male omkredsen af patientens hoved i pandehgijde. Derefter fares hjel-
men ned over patientens hoved, sarg for at den forreste del sidder korrekt og stram hageremmen til-
straekkeligt, s& hjelmen sidder stabilt og sikkert.

/\ FORHOLDSREGLER

Tjek fer brug, at produktet har alle delene, der er ngdvendige til anbringelsen. Kontroller med jeevne
mellemrum produktets tilstand. Hvis du opdager mangler eller uregelmaessigheder, skal du straks
underrette forhandleren.

Materialet er breendbart. Udseet ikke produkterne for situationer, hvor de kan bliv antaendt. Hvis det-
te sker, skal du hurtigt fijerne dem fra kroppen og bruge passende midler til at slukke ilden.

Ved mindre gener forarsaget af sved anbefaler vi brugen af et absorberingslag i bomuld til at adskille
huden fra kontakt med stoffet. | tilfaelde af gener sasom gnavesar, irritation eller haevelse, skal du
fierne produktet og henvende dig til en laege eller ortopaedtekniker. Produktet ma kun anvendes pa
ubeskadiget hud. Ber ikke anvendes ved abne ar med haevelse, redme og varmedannelse.
Produkterne markeret med symbolet €7 indeholder latex af naturgummi og kan forarsage allergiske
reaktioner hos personer, der er overfglsomme overfor latex.

Produkterne markeret med symbolet ® indeholder ferromagnetiske komponenter, derfor er det
vigtigt at tage hensyn til dette i tilfaelde af undersegelser eller behandling med magnetisk resonans
eller straling.

ANBEFALINGER-ADVARSLER

Brugen af disse produkter skal veere i henhold til vejledningerne.

Selvom ortosen ikke er til engangsbrug, anbefales det kun at bruge den til en enkelt patient og kun til
de formal, der er angivet i denne vejledning eller af din laege. Ved bortskaffelse af indpakningen og
produktet, skal du ngje overholde de lokale lovmaessige bestemmelser.

ANBEFALINGER FOR OPBEVARING OG VASK

Nar produktet ikke bruges, opbevares det i den originale indpakning pa et tert sted ved stuetemperatur.
Kleeb velcroen sammen (hvis ortosen har saddanne), vask jeevnligt i handen med lunkent vand (max
30 °C) og neutral saebe. Ved terring af produktet skal du bruge et tert handklaede til at absorbere den
maksimale mangde fugt og lade det tarre ved stuetemperatur. Du ber ikke hange det op eller stryge
det og udsaet det ikke for direkte varmekilder sasom komfurer, tarretumbler, direkte sollys osv. Ved brug
eller rengaring mé du ikke bruge slibende eller aetsende stoffer, alkohol, cremer eller oplasningsmidler.
Hvis ortosen ikke er skyllet ordentligt, kan rester af vaskemiddel irritere huden og forringe produktet.
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