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3) Застегнуть застежки-липучки.

6.3 Снятие изделия
1) Расстегнуть застежки-липучки.
2) Снять абдукционную шину для тазобедренного сустава с бедра.

7 Очистка

УВЕДОМЛЕНИЕ
Использование неподходящих чистящих средств
Повреждение продукта вследствие использования неподходящих чистящих средств
► Для очистки продукта используйте только допущенные чистящие средства.

> Допустимое чистящее средство: pH-нейтральное мыло (напр., Derma Clean 453H10)
Это изделие водостойкое и для ухода за ребенком может оставаться в наложенном состоя
нии.
1) Очищать изделие чистой пресной водой.
2) Тщательно промыть изделие. 
3) Вытереть досуха мягкой безворсовой тканью.
4) Для удаления остаточной влажности следует высушить изделие на воздухе. Не подвер

гать воздействию высоких температур (например, прямых солнечных лучей, тепла от ку
хонных плит или батарей отопления).

8 Утилизация
Утилизация изделия осуществляется в соответствии с предписаниями, действующими в
стране использования изделия.

9 Правовые указания
На все правовые указания распространяется право той страны, в которой используется из
делие, поэтому эти указания могут варьировать.

9.1 Местные правовые указания
Правовые указания, которые находят свое применения исключительно в отдельных стра
нах, приведены под этой главой на государственном языке соответствующей страны, в кото
рой используется изделие.

9.2 Ответственность
Производитель несет ответственность в том случае, если изделие используется в соответ
ствии с описаниями и указаниями, приведенными в данном документе. Производитель не
несет ответственности за ущерб, возникший вследствие пренебрежения положениями дан
ного документа, в особенности при ненадлежащем использовании или несанкционирован
ном изменении изделия.

9.3 Соответствие стандартам ЕС
Данное изделие отвечает требованиям Регламента (ЕС) 2017/745 о медицинских изделиях.
Декларацию о соответствии CE можно загрузить на сайте производителя.

1 はじめに 日本語

備考

最終更新日: 2021-03-01
► 本製品の使用前に本書をよくお読みになり、安全注意事項をご確認ください。
► 装着者には、本製品の安全な取り扱い方法やお手入れ方法を説明してください。

yurie.sugimura
テキストボックス
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► 製品に関するご質問がある場合、また問題が発生した場合は製造元までご連絡ください。
► 製品に関連して生じた重篤な事象、特に健康状態の悪化などは、すべて製造元（裏表紙の連

絡先を参照）そしてお住まいの国の規制当局に報告してください。
► 本書は控えとして保管してください。

本取扱説明書では、28L20 Hip Abduction Orthosisの取付方法に関する重要な情報を説明いたしま
す。 

2 製品概要

納品時のパッケージ内容（画像参照 1）

項目 パーツ 製品番号

1 関節顆パッド 29L50=L/R

2 Saucer Head Screw(皿頭ネジ) 501Z24=M4x4.5

3 六角レンチ、2.5 mm 709S10=2.5

4 外転ユニット 29L103

5 ゴム製カフ 29L56

6 内側顆用クラスプ 28L48=LI/RI

7 外転用スライドピース 29L51=40

8 六角全ネジボルト 29Y27=M4x6

9 外側顆用クラスプ 28L48=LA/RA

10 ロールバックループ付き面ファスナー 21Y136=38-7

3 使用目的

3.1 使用目的
28L20 Hip Abduction Orthosisは生後6から18ヵ月の乳幼児の股関節形成不全の治療にのみに使用し
てください。
本装具は適応に従って使用してください。

3.2 適応 （以下の適応症は海外で認可されたものです。）
• タイプIIbまでの股関節形成不全（グラフ法による分類）
• 生後6から18ヵ月の乳幼児の断端形成不全
• 股関節形成不全に関連する股関節脱臼整復のフォローアップ治療
適応については、必ず医師の診断を受けてください。

3.3 禁忌

3.3.1 絶対的禁忌
特になし。

3.3.2 相対的禁忌
以下の臨床像が得られた場合は、製品を装着する前に医師に相談してください。装着部位の皮膚
疾患や損傷（とくに炎症性の変化がある場合）。浮腫ができた場所に生じた傷、発赤、温熱感な
どが見られる場合。脚のリンパ管の流れに対する異常や感覚異常が見られる場合。

3.4 用途
Hip Abduction OrthosisはHoffmann-Daimlerの原則に従って股関節に配置してください。自由に立
てるようになったら、生後18ヵ月までに寛骨臼の成長が期待できます。 

3.5 耐用年数
Hip Abduction Orthosisの毎日の装着時間は医師が決定します。X線検査の結果が良好になったら、
装具の使用を6から8週間、中止します。この間、内転が1 cm間隔で少なくなります。
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義肢製作施設にて装着し、正しく使用した場合、本製品の耐用年数は12 か月です。

4 安全性

4.1 警告に関する記号の説明

注意
事故または損傷の危険性に関する注意です。

注記 損傷につながる危険性に関する注記です。

4.2 安全に関する注意事項

注意

別の装着者への再使用および不適切な管理により生じる不具合
細菌などの発生により、皮膚刺激、湿疹または感染症をおこすおそれがあります。
► 本製品は1人の装着者にのみご使用ください。
► 定期的にお手入れを行ってください。

注意

損傷のある皮膚に使用した場合に発生する危険性
細菌などの発生により、皮膚刺激、湿疹または感染症をおこすおそれがあります。
► 健康な皮膚にのみ使用してください。

注意

熱、燃えさし、火気による危険
製品の損傷により、火傷など、装着者が負傷するおそれがあります。 
► 本製品を、炎や燃えさし、他の熱源などにさらさないでください。

注記

油分や軟膏、ローション、または油分や酸を含む製品による危険性
部材の機能が失われて安定性が低下します。
► 油分や軟膏、ローション、または油分や酸を含む製品に触れないように注意してください。

注記

摩耗または破損した製品を使用した場合の危険
効果が充分発揮されない場合があります
► 毎回使用する前に、正しく機能すること、磨耗や破損がないことを確認してください。
► 正しく機能しない場合や、摩耗や破損がある場合には、使用を中止してください。

5 サイズの選択
本製品はフリーサイズです。

6 取扱方法

備考

► 1日の装着時間ならびに装着期間は医師の指示に従ってください。
► 本製品を初めて装着使用する際には、有資格者（義肢装具士）が担当の医師の指示に従って

調整と適合を行ってください。
► 症状の悪化など好ましくない変化があった場合には医師にご相談ください。 
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6.1 適合

注意

誤った装着方法による危険性
肢位の不良や股関節の発育異常につながるおそれがあります。
► 装具は正しく装着してください。
► 保護者に製品の正しい装着方法をご説明ください。
► 製品の変更は行わないよう、保護者にご説明ください。

初回の装着と調整は義肢製作施設にて行ってください。
顆頭用クラスプは、肌に直接装着することも、623T1=6 コットンストッキネットまたは薄手のズ
ボンの上から装着することができます。 
顆頭用クラスプは、測定値に合わせて幅を調整してたら装着するか、脚に直接装着します。
1) 顆頭用クラスプを移動させるには、六角レンチを使って2本の皿頭ネジを緩めます（画像参照

 2）。
2) 大腿部前方からHip Abduction Orthosisを装着し、内側顆状突起の中央に配置します（画像参照

 3）。 
3) 内転ユニットを調整するには、止めネジを緩めます（画像参照 4）。
4) テレスコープ外側には穴があります。ペンで幅の場所に印をつけ、何度でも同じ位置に調整

できるようにします（画像参照 5）。 
5) 装具を装着者に渡す前に、すべてのネジが241 636K13 Loctiteで固定されていることを確認し

てください。

6.2 適用・装着方法

注意

誤った装着または過度な締め付けによる危険
不適切あるいは過度に締め付けた状態で装着すると、局所的に過剰な圧迫が加わり、血行障害
やしびれなどが発生するおそれがあります。
► 製品が正しく装着されているか確認してください。

初回装着の間は義肢装具士が装具を扱うように、装着者にお伝えください。
子どもが安全に立てるように、摩擦力のあるソール付きの靴を選び、外縁を3 mm上げておきま
す。
1) 面ファスナーを開けます（画像参照 6）。
2) 大腿部前方からHip Abduction Orthosisを装着し、アライメントが正しいことを確認します。
3) すべての面ファスナーを閉じます。

6.3 取り外し
1) 面ファスナーを開けます。
2) 大腿部からHip Abduction Orthosisを外します。

7 お手入れ方法

注記

不適切な洗剤の使用による破損の危険
不適切な洗剤を使用すると破損する危険があります。
► 指示通りの洗浄剤使用してください。

> 使用可能な洗剤：中性洗剤（日本では453Ｈ10ダーマクリーンの取扱いがございませんので、通
常の低刺激性洗剤をご使用ください。）
製品は防水性です。お子様の世話をする際に外す必要はありません。
1) きれいな水で製品を清掃します。
2) 製品を充分にすすいでください。 
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3) 乾いたリントフリーの布で拭いて乾燥させます。
4) 水分が残らないよう、自然乾燥させてください。火や熱に直接さらさないでください（直射

日光、暖房、または放熱器など） 

8 廃棄
本製品を廃棄する際には、各地方自治体の廃棄区分に従ってください。

9 法的事項について
法的要件についてはすべて、ご使用になる国の国内法に準拠し、それぞれに合わせて異なること
もあります。

9.1 各国の法的事項について
特定の国に適用される法的事項ついては、本章以降に使用国の公用語で記載いたします。

9.2 保証責任
オットーボック社は、本書に記載の指示ならびに使用方法に沿って製品をご使用いただいた場合
に限り保証責任を負うものといたします。 不適切な方法で製品を使用したり、認められていない
改造や変更を行ったことに起因するなど、本書の指示に従わなかった場合の損傷については保証
いたしかねます。

9.3 ＣＥ整合性
本製品は、医療機器に関する規制（EU）2017/745の要件を満たしています。CE適合宣言最新版は
製造元のウェブサイトからダウンロードすることができます。

1 前言 中文

信息

最后更新日期：2021-03-01
► 请在产品使用前仔细通读本文档并遵守安全须知。
► 就产品的安全使用给予用户指导。
► 如果您对产品有任何疑问或出现问题，请联系制造商。
► 请向制造商和您所在国家的主管机构报告与产品相关的任何严重事件，特别是健康状况恶化。
► 请妥善保存本文档。

本使用说明书为您提供了有关髋关节外展支具 28L20 使用的重要信息。 

2 产品描述

供货范围（见图 1）

位置 部件 产品标识

1 股骨髁软垫 29L50=L/R

2 扁圆头螺栓 501Z24=M4x4.5

3 六角扳手，2.5 mm 709S10=2.5

4 外展单元 29L103

5 皮碗 29L56

6 内侧股骨髁夹扣 28L48=LI/RI

7 伸展件 29L51=40

8 六角螺栓 29Y27=M4x6

9 外侧股骨髁夹扣 28L48=LA/RA

10 带有回卷环的粘扣绑带 21Y136=38-7

yurie.sugimura
テキストボックス
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