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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-03-09

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewabhren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fur das
Anpassen und Anlegen der Handgelenkbandagen fir Kinder Manu
Junior 50P50 und Manu Junior Pollex 50P51.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Bandage ist ausschlieBlich zur Versorgung der oberen Extremi-
tat einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut
bestimmt.

Die Bandage muss indikationsgerecht eingesetzt werden.
2.2 Indikationen

*  Angeborene Fehlbildungen an Handgelenk/-wurzeln
*  Tendopathien

« Bandverletzung, Banddehnung des Handgelenks

* Instabilitat des Handgelenks

*  Impingementsyndrom

*  Kahnbein-Pseudoarthrose

* Juvenile Rheumatoide Arthritis

¢ Reizzustande im Bereich des Handgelenks

* Fallhand bei Parese oder Paralyse des Nervus radialis

*  Karpaltunnelsyndrom

50P51 Manu Junior Pollex zusétzlich

¢ Reizzustande und Instabilitditen im Bereich des Daumensattelge-
lenks

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen

Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt er-

forderlich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entzindungen, aufge-

worfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im ver-

sorgten Korperabschnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare

Weichteilschwellungen kérperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und

Durchblutungsstérungen im Bereich des Unterarms und der Hand.

2.4 Wirkungsweise

Die Bandagen stabilisieren das Handgelenk und die Manu Junior Pol-

lex 50P51 stabilisiert zusatzlich das Daumengelenk.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.




3.2 Allg Sicherheitst

A\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte
Reinigung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kon-
tamination mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

UnsachgemiBes Anformen oder Anlegen

Beschadigungen am Produkt durch Uberbelastung des Materials

und falscher Sitz des Produkts durch Bruch tragender Teile

» Das Produkt darf nur durch Fachpersonal angeformt werden.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veranderungen am Produkt
vor.

» Legen Sie das Produkt immer geméaB den Anweisungen in der
Anleitung an.

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produkt-

schéaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen
Hitzequellen fern.

[ HINWEIS

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und

Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln,
Olen, Salben und Lotionen aus.

 HINWES

Ver d

dukts

Eingeschrankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiich-
tigkeit, VerschleiB und Beschadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstichtiges, verschlissenes
oder beschédigtes Produkt nicht weiter.

eines ver oder beschadi Pro-

4 Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden
in der Regel vom Arzt festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf
nur durch Fachpersonal erfolgen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des
Produkts ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen
Arzt aufsuchen soll, wenn er auBergewohnliche Veranderungen
an sich feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 GroBe auswihlen
1) Den Handgelenkumfang messen.
2) Die BandagengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

4.2 Ang und Anleg

Falsches oder zu festes Anlegen
Hautirritationen durch Uberwarmung, lokale Druckerscheinungen
durch zu festes Anliegen am Korper




» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Pro-
dukts sicher.

» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen im
Zweifelsfall nicht weiter.

Eine antatomisch vorgeformte Metallschiene befindet sich in der Au-

Bentasche der Bandage. Die Schiene kann zur Anpassung individuell

geformt werden.

1) Die Bandage 6ffnen, dabei bleibt der Klettverschluss am Daumen
geschlossen.

2) Die Schiene aus der Tasche der Bandage entnehmen (siehe
Abb. 3).

3) Die Schiene an die anatomische Form der Handinnenflache des
Patienten von Hand anformen (siehe Abb. 4).

4) Die Schiene, mit der Loffelkrimmung zur Handinnenflache zei-
gend, in die Tasche einstecken.

5) Den Daumen durch die Daumendffnung fihren und die Klettver-
schliisse schlieBen (siehe Abb. 5).

6) Den Sitz der Bandage prifen und bei Bedarf den Klettverschluss
am Daumen anpassen (siehe Abb. 6, sieche Abb. 7).

7) Optional: Die Klettverschliisse mit einer Schere kirzen (siehe
Abb. 8).

— Die Bandage sitzt stramm ohne zu driicken.

4.3 Ablegen

1) Die Klettverschlisse der Bandage nacheinander offnen, dabei
bleibt der Klettverschluss des Daumens geschlossen.

2) Die Bandage abnehmen.

5 Reinigung

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungs-

mitteln.
1) Die Metallschiene aus der Tasche der Bandage entfernen.
2) Alle Klettverschlisse schlieBen.
3) Empfehlung: Ein Waschbeutel oder -netz verwenden.
4) Die Bandage in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiiblichen

Feinwaschmittel waschen. Keinen Weichspiiler verwenden. Gut
ausspiilen.

5) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden
(z. B. durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

6) Die Metallschiene in die Tasche der Bandage einsetzen.

6 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

7 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht
des Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.

Ver dung falscher Reini ittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel




1 Foreword English

Date of last update: 2020-03-09

» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident in connection with the product, in
particular a worsening of the state of health, to the manufacturer
and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting
and application of the 50P50 Manu Junior and 50P51 Manu Junior
Pollex wrist supports for children.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The support is intended exclusively for treating the upper limbs and
exclusively for contact with intact skin.

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

*  Congenital malformations of the wrist/carpus

* Tendinopathy

* Ligament injury, ligament strain in the wrist

*  Wrist instability

*  Impingement syndrome

*  Scaphoid pseudoarthrosis

* Juvenile rheumatoid arthritis

* lrritation in the wrist area

¢ Wrist drop due to paresis or paralysis of the radial nerve

*  Carpal tunnel syndrome

50P51 Manu Arexa Pollex additional indications

« lrritation and instability in the area of the thumb saddle joint
The indication must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindication
None known.

2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin
diseases/injuries, inflammation, prominent scars that are swollen, red-
dening and hyperthermia in the area treated; lymphatic flow disorders,
including unclear soft tissue swelling distal to the device; sensory and
circulatory disorders in the area of the forearm and the hand.

2.4 Mechanism of Action
The supports stabilize the wrist joint, and the 50P51 Manu Junior
Pollex also stabilizes the thumb joint.

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

A\ CAUTION

Warning regarding possible
risks of accident or injury.

Warning regarding possible
technical damage.

i

3.2 General safety instructions

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamina-
tion with germs

» The product may be used by one person only.




‘ » Clean the product regularly.

4 Handling

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.

» Keep the product away from open flames, embers and other
sources of heat.

[ noicE|

Contact with oils, salves, lotions or other prod that

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally
determined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried
out by qualified personnel.

» Instruct the patient in the handling and care of the product.

» Instruct the patient to see a physician immediately if any excep-
tional changes are noted (e.g. worsening of the complaint).

oils or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other prod-
ucts that contain oils or acids.

 NoicE

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and
for possible wear or damage.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or
that is worn or damaged.

 NoTICE

Improper molding or application

Damage to the product due to overloading of the material and

improper fit of the product due to breakage of load-bearing compo-

nents

» The product may only be molded by qualified personnel.

» Do not make any improper changes to the product.

» Always apply the product according to the information in the
instructions.

4.1 Size selection
1) Measure the wrist circumference.
2) Determine the size of the support (see size chart).

4.2 Fitting and Application

Incorrect or ly tight li

Skin irritation due to overheating, local pressure points due to tight

application to the body

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

» When in doubt, do not continue to use the product if skin irrita-
tion occurs.

An anatomically pre-shaped metal splint is located in the outer pocket

of the support. The shape of the splint can be customized to fit the

user.

1) Open the support; the hook-and-loop closure at the thumb
remains fastened.

2) Remove the splint from the pocket (see fig. 3).

3) Mould the splint by hand so that it fits the anatomical shape of the
patient’s palm (see fig. 4).

4) Insert the splint into the pocket with the outer spoon-shaped
curve facing the palm.



5) Guide the thumb through the thumb opening and fasten the hook-
and-loop closures (see fig. 5).

6) Check the fit of the support and adjust the hook-and-loop closure
at the thumb if necessary (see fig. 6, see fig. 7).

7) Optional: Trim the hook-and-loop closures with scissors (see
fig. 8).

— The support fits snugly without pinching.

4.3 Removal

1) Open the hook-and-loop closures on the support one after the
other; the hook-and-loop closure for the thumb remains fastened.

2) Remove the support.

5 Cleaning

 NoTIcE|

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

1) Remove the metal splint from the pocket of the support.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Recommendation: Use a laundry bag or net.

4) Wash the support in warm water at 40 °C with standard mild
detergent. Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

5) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sun-
light, stove or radiator).

6) Insert the metal splint into the pocket of the support.

6 Disposal
Dispose of the product in accordance with national regulations.

7 Legal Information

All legal conditions are subject to the respective national law of the
country of use and may vary accordingly.
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7.1 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used
in accordance with the descriptions and instructions in this document.
The manufacturer will not assume liability for damage caused by disre-
garding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorized modification of the product.

7.2 CE Conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n

medical devices. The CE declaration of conformity can be download-
ed from the manufacturer's website.

Francais

1 Avant-propos

Date de la derniére mise a jour : 2020-03-09

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de probléemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a
I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informa-
tions importantes pour adapter et poser les orthéses de poignet pour
enfants Manu Junior 50P50 et Manu Junior Pollex 50P51.



2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage de
I'extrémité supérieure et elle est congue uniquement pour entrer en
contact avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser I'orthese conformément aux indications.

2.2 Indications

*  Malformations congénitales du poignet/du carpe

* Tendinopathies

* Lésion, élongation des ligaments du poignet

¢ Instabilité du poignet

*  Syndrome de conflit sous-acromial

* Pseudarthrose de I'os scaphoide

¢  Arthrite rhumatoide juvénile

+  Etats inflammatoires au niveau du poignet

* Main tombante en cas de parésie ou de paralysie du nerf radial

*  Syndrome du canal carpien

ion ire relative a ’orthése Manu Junior Pol-
lex 50P51 :
+ FEtats inflammatoires et instabilités de I'articulation basale du
pouce

L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues

Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : 1é-
sions ou affections cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes
avec cedéme, rougeurs et échauffement excessif dans la zone du
corps appareillée, troubles de la circulation lymphatique et également
cedemes inexpliqués des parties molles dans la zone distale du dispo-

sitif médical, troubles de la perception et de la circulation dans la
zone de I'avant-bras et de la main.

2.4 Effets thérapeutiques
Les ortheses stabilisent le poignet et la Manu Junior Pollex 50P51 sta-
bilise en plus I'articulation du pouce.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d’eczémas ou d'infections dues a
une contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d’endommagement

du produit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres
sources de chaleur.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.
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avis |

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des

crémes et des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la

matiere du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles,
des créemes et des lotions.

| avis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de
détériorations avant chaque utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionne-
ment ou s'il est usé ou endommagé.

 avis |

Mise en place ou ajustement non conforme

Endommagement du produit suite & une surcharge du matériau et

mauvais positionnement du produit suite a la rupture de pieces por-

teuses

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a procéder a
I"ajustement du produit.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du
produit.

» Pour la mise en place, veuillez respecter les instructions des pré-
sentes instructions d'utilisation.

4 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port
du produit et sa période d'utilisation.
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» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier
ajustement et a la premiere utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correcte-
ment le produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un méde-
cin s'il constate des changements anormaux sur sa personne
(par ex. une augmentation des douleurs).

4.1 Sélection de la taille
1) Mesurez la circonférence du poignet.
2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en

raison d'un serrage excessif sur le corps

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et
qu'il est bien ajusté.

» En cas d'irritations cutanées, cessez dans le doute d'utiliser le
produit.

Une attelle métallique qui épouse les formes de I'anatomie se trouve

dans I'étui externe de I'orthése. Elle peut étre modelée pour s’ajuster

a l'anatomie individuelle du patient.

1) Ouvrez I'orthése en laissant la fermeture velcro du pouce fermée.

2) Sortez I'attelle de I'étui de I'orthése (voir ill. 3).

8) Modelez manuellement I'attelle pour qu’elle épouse la forme ana-
tomique de la paume de la main du patient (voir ill. 4).

4) Insérez I'attelle dans I'étui avec la courbure en forme de cuillere
dirigée vers la paume de la main.

5) Insérez le pouce dans le passant correspondant et fermez les fer-
metures velcro (voir ill. 5).




6) Vérifiez que 'orthése est correctement mise en place et, si néces-
saire, ajustez la fermeture velcro du pouce (voir ill. 8, voir ill. 7).

7) Facultatif : raccourcissez les fermetures velcro avec des ciseaux
(voir ill. 8).

— L'orthése doit étre bien tendue sans exercer de pression.

4.3 Retrait

1) Ouvrez 'une aprés l'autre les fermetures velcro de I'orthése en
laissant la fermeture velcro du pouce fermée.

2) Retirez I'orthése.

5 Nettoyage

| Avis|

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent
inadapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

1) Sortez I'attelle métallique de I'étui de I'orthese.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

3) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

4) Lavez 'orthese a 40 °C avec une lessive pour linge délicat dispo-
nible dans le commerce. N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez
bien.

5) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe
(par exemple le rayonnement solaire ou la chaleur d'un
poéle/d'un radiateur).

6) Placez I'attelle métallique dans I'étui de I'orthese.

6 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vi-
gueur.

7 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la Iégislation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions en conséquence.

7.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux
descriptions et instructions de ce document. Le fabricant décline
toute responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect
de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une
modification non autorisée du produit.

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-03-09

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per I'appli-
cazione e |'adattamento delle polsiere da bambino Manu Junior 50P50
e Manu Junior Pollex 50P51.
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2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

La fascia & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli
arti superiori e deve essere applicata solo sulla pelle intatta.
La cintura va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

*  Malformazioni congenite del polso/carpo della mano

* Tendinopatie

* Lesione dei legamenti, stiramento dei legamenti del polso
* Instabilita del polso

*  Sindrome di compressione omero-scapolare

*  Pseudoartrosi dell'osso scafoide

¢ Artrite reumatoide giovanile

*  Stati infiammatori nella regione del polso

* Polso cadente con paresi o paralisi del nervo radiale

*  Sindrome del tunnel carpale

Ulteriore indicazione per la 50P51 Manu Junior Pollex

»  Stati inflammatori e instabilita dell'articolazione carpometacarpale
del pollice

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2-3-2 cUIIll‘ i
In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il
medico: malattie/lesioni della pelle, inflammazioni, cicatrici in rilievo
caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui
€ applicata |'ortesi; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tes-
suti molli non identificati, indipendentemente dall'area del corpo in cui
€ applicata |'ortesi; disturbi della sensibilita e circolatori nella regione
dell'avambraccio e della mano.

ionir
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2.4 Azione terapeutica
Le polsiere stabilizzano il polso e la Manu Junior Pollex 50P51 stabiliz-
za anche |'articolazione del pollice.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovu-
te a contaminazione da germi

» |l prodotto pud essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

C con

lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o
grassi, oli, creme e lozioni.

i acidi o grassi, oli, creme e




avviso

Utilizzo di un prod
Azione limitata

usurato o d

» Verificare la funzionalita, |'usura e I'eventuale danneggiamento
del prodotto prima di ogni utilizzo.

» Non utilizzare pil un prodotto non funzionante, usurato o dan-
neggiato.

[ avviso

Adat o li ione i

Danni al prodotto dovuti a sovraccarico del materiale e posiziona-

mento errato del prodotto dovuto a rottura di parti portanti

» |l prodotto puo essere adeguato solamente dal personale tecni-
co.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

» Utilizzare sempre il prodotto conformemente a quanto indicato
nelle istruzioni.

d

4 Utilizzo

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giorna-
liero e la durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al
corpo del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da
personale specializzato.

» Istruire il paziente circa I'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi imme-
diatamente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti
inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

4.1 Scelta della misura
1) Misurare la circonferenza del polso.

2) Determinare la misura della fascia (vedere tabella misure).

4.2 Adattamento e applicazione

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di

punti di pressione locali per applicazione troppo serrata sul corpo

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizio-
nato in modo corretto.

» Nel dubbio, non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni
cutanee.

Una stecca metallica di forma anatomica ¢ inserita nella tasca esterna
della polsiera. E possibile modellare la stecca per adeguarla alla for-
ma del corpo.

1) Aprire la polsiera senza aprire la chiusura a velcro del pollice.

2) Rimuovere la stecca dalla tasca della polsiera (v. fig. 3).

8) Modellare manualmente la stecca adeguandola alla forma anato-
mica del palmo della mano del paziente (v. fig. 4).

4) Inserire la stecca nella tasca con la curvatura a cucchiaio rivolta
verso il palmo della mano.

5) Inserire il pollice nell'apposita apertura e chiudere le chiusure a
velcro (v. fig. 5).

6) Controllare che la polsiera sia posizionata correttamente e se ne-
cessario adeguare la chiusura a velcro del pollice (v. fig. 6, v.
fig. 7).

7) In alternativa: accorciare le chiusure a velcro con una forbice (v.
fig. 8).

— La polsiera ben tesa & posizionata correttamente senza punti di
pressione.

4.3 Rimozione

) Aprire una dopo l'altra le chiusure a velcro della polsiera senza

aprire la chiusura a velcro del pollice.

2) Rimuovere la polsiera.

=
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5 Pulizia

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

1) Rimuovere la stecca metallica dalla tasca della polsiera.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto
per biancheria.

4) La polsiera puo essere lavata in acqua calda a 40 ° C utilizzando
un comune detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammor-
bidenti. Risciacquare con cura.

5) Lasciare asciugare all’aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di
calore (p. es. raggi solari, calore di stufe o termosifoni).

6) Inserire la stecca metallica nella tasca della polsiera.

6 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

7 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo
paese di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a
modifiche.

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto ¢ utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.
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7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccién Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2020-03-09

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Pongase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su
pais cualquier incidente grave relacionado con el producto, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
lud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante re-
lacionada con la adaptacion y la colocacion de las mufiequeras para
nifios Manu Junior 50P50 y Manu Junior Pollex 50P51.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Este correaje debe emplearse exclusivamente para el tratamiento de
la extremidad superior y inicamente en contacto con la piel sana.

El correaje debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

* Malformaciones congénitas de la mufieca/los carpos

* Tendinopatias



* Lesion de los ligamentos, distensién de los ligamentos de la mu-
fieca

* Inestabilidad de la mufieca

*  Sindrome del choque del hombro

* Pseudoartrosis del escafoides

*  Artritis reumatoide juvenil

» Estados de irritacion en la zona de la mufieca

*  Mano caida con paresia o paralisis del nervio radial

* Sindrome del tinel carpiano

Manu Junior Pollex 50P51, ademas

« lIrritaciones e inestabilidades en la zona de la articulacion carpo-
metacarpiana del pulgar

El médico sera quien determine la indicacién.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absoluta

Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones de-
beran consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; in-
flamaciones; cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalenta-
miento en la region corporal que se va a tratar; trastornos del flujo lin-
fatico (incluidas las hinchazones difusas de partes blandas alejadas
del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y circulatorias en la zona
del antebrazo y de la mano.

2.4 Modo de funcionamiento
Las mufiequeras estabilizan la mufieca, y la Manu Junior Pollex 50P51
estabiliza ademas la articulacion del pulgar.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/\ PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente
Irritaciones cutaneas, apariciéon de eccemas o infecciones debidas
a una contaminacién con gérmenes

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. e]., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras
fuentes de calor.

aviso]

Contacto con sustancias grasas o acid i p das y

lociones

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad

del material

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites,
pomadas ni lociones.

aviso]

Uso de un product
Efecto limitado

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

de d o daiios

que pr
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» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su fun-
cionamiento y si presenta dafos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si
esta desgastado o deteriorado.

aviso

Dar forma o

Dafios en el producto debidos a una sobrecarga del material y una

colocacién incorrecta del producto por rotura de las piezas de so-

porte

» Solo el personal técnico puede amoldar el producto.

» No modifique el producto de forma indebida.

» Coloque siempre el producto de acuerdo con las indicaciones
detalladas en las instrucciones.

1 P d

4 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la ortesis du-
rante el dia y el periodo de uso dependen generalmente de las
indicaciones del médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser
efectuados exclusivamente por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un
médico en caso de que note algin cambio fuera de lo comin
(p. €j., un aumento de las molestias).

4.1 Seleccionar la talla

1) Mida el contorno de la muneca.

2) Determine el tamafo de la mufiequera (véase la tabla de tama-
fios).
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4.2 Ajuste y colocacion

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutdneas por sobrecalentamiento, aparicion de presio-

nes locales por cefiir el producto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

» Si no esta seguro, no siga usando el producto en caso de que
aparezcan irritaciones cutaneas.

En el bolsillo externo de la mufiequera hay una pletina de metal de for-

ma anatémica. Para adaptarla, es posible darle forma individualmente

a la pletina.

1) Abra la mufiequera mientras el cierre de velcro permanece abro-
chado en el pulgar.

2) Extraiga la pletina del bolsillo de la mufequera (véase fig. 3).

3) Adapte manualmente la forma de la pletina a la forma anatémica
de la palma de la mano del paciente (véase fig. 4).

4) Introduzca la pletina en el bolsillo con la curvatura en forma de
cuchara mirando hacia la palma de la mano.

5) Introduzca el pulgar por el orificio del pulgar y abroche los cierres
de velcro (véase fig. 5).

6) Compruebe si la mufiequera esta bien colocada y, en caso nece-
sario, adapte el cierre de velcro del pulgar (véase fig. 6, véase
fig. 7).

7) Opcional: acorte los cierres de velcro con unas tijeras (véase
fig. 8).

— La mufiequera queda ajustada sin apretar.

4.3 Extraccion

1) Abra sucesivamente los cierres de velcro de la mufiequera mante-
niendo abrochado el cierre de velcro del pulgar.

2) Retire la mufiequera.



5 Limpieza

aviso]

Empleo de prod de limpi inad d

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inade-

cuados

» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza
permitidos.

1) Extraiga la pletina de metal del bolsillo de la mufequera.

2) Pegue todos los cierres de velcro.

3) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en
la lavadora.

4) La mufequera puede lavarse con agua tibia a 40 °C con un deter-
gente convencional para ropa delicada. No use suavizante. Aclare
con abundante agua.

5) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor
(p. €j., los rayos solares, estufas o radiadores).

6) Introduzca la pletina de metal en el bolsillo de la mufiequera.

6 Eliminacién
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones
nacionales vigentes.

7 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

7.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-
nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagao: 2020-03-09

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagoes de seguranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizagao segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao
orgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagdo fornece-lhe informagdes importantes para a
adaptagédo e a colocagdo das orteses de punho infantis Manu Junior
50P50 e Manu Junior Pollex 50P51.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente ao tratamento do membro su-
perior e exclusivamente ao contato com a pele intacta.

A drtese tem que ser utilizada de acordo com a indicagéo.

2.2 Indicacoes

* Ma-formagbes congénitas do punho/carpo

* Tendopatias

* Lesao ligamentar, estiramento ligamentar do punho

* Instabilidade do punho
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*  Sindrome do impacto

¢ Pseudoartrose do osso escafoide

*  Artrite reumatoide juvenil

* Estados irritativos na regiao do punho

¢ Mao caida na paresia ou paralisia do nervo radial

*  Sindrome do tinel carpico

50P51 Manu Junior Pollex adicionalmente

*  Estados irritativos e instabilidades na regido da articulagdo trapé-
zio-metacarpiana do polegar

A indicacao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicac¢des absolutas

N&o sdo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagdes seguintes, é necessaria a consulta do médico: do-

encas/lesbes cutdneas, inflamacdes, cicatrizes hipertréficas com in-

chaco, eritemas e hipertermias na area do corpo tratada, distirbios

da drenagem linfatica — incluindo inchagos dos tecidos moles sem

causa definida distalmente a drtese; distirbios de sensibilidade e cir-

culagdo na regido do antebrago e da méo.

2.4 Modo de acao

As orteses estabilizam o punho e a Manu Junior Pollex 50P51 propor-

ciona uma estabilidade adicional a articulagao do polegar.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A culbADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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3.2 Indicacoes gerais de seguranca

Reutilizacdo em outras p e limp defici

Irritagdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgbes por conta-
minagdo microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

Contato com calor, brasa ou fogo

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras
fontes de calor.

[ INpicacAo

Contato com substéincias contendo gorduras e acidos, 6leos,

pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungdo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias conten-
do gorduras e acidos, 6leos, pomadas e logoes.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungéo limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalida-
de e a presenca de desgastes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este ndo estiver funcionando
ou se apresentar desgastes ou danos.




| INpicacAo -

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo i q

» Na divida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irritagdes
cutaneas.

Danos no produto causados por sobrecarga do material e posicao

incorreta do produto através de rompimento de pegas de suporte

» A forma do produto sé pode ser alterada por técnicos especiali-
zados.

» Nao realizar alteragoes inadequadas no produto.

» Colocar o produto sempre de acordo com as indicagdes no ma-
nual de instrugdes.

4 Manuseio

» Regra geral, o tempo de uso diério e o periodo de uso sdo deter-
minados pelo médico.

» A primeira adaptagao/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada
por técnico especializado.

» Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imedia-
tamente, caso detecte alteragbes incomuns no seu estado
(por ex., agravamento dos sintomas).

4.1 Selecionar o tamanho

1) Medir a circunferéncia do punho.

2) Determinar o tamanho da drtese (consultar a Tabela de tama-
nhos).

4.2 Adaptacao e colocacao

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagbes cutaneas devido ao superaquecimento, fenémenos com-
pressivos locais devido a colocagdo muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocagao e a posigao correta do produto.

Uma tala de metal pré-moldada anatomicamente encontra-se no com-

partimento externo da ortese. A tala pode ser moldada individualmen-

te para a adaptagao.

1) Abrir a 6rtese, mantendo o fecho de velcro fechado no polegar.

2) Retirar a tala do compartimento da értese (veja a fig. 3).

3) Moldar manualmente a tala conforme a forma anatémica da palma
da méao do paciente (veja a fig. 4).

4) Inserir a tala no compartimento, com a curvatura voltada para a
palma da méo.

5) Passar o polegar pela abertura correspondente e fechar os fe-
chos de velcro (veja a fig. 5).

6) Verificar o assento da drtese e, se necessario, adaptar o fecho de
velcro no polegar (veja a fig. 6, veja a fig. 7).

7) Opcionalmente: Cortar os fechos de velcro no comprimento
com uma tesoura (veja a fig. 8).

— A ortese assenta de modo justo, sem apertar.

4.3 Remover

1) Abrir os fechos de velcro da 6rtese sucessivamente, mantendo o
fecho de velcro do polegar fechado.

2) Remover a ortese.

5 Limpeza

Utilizacao de deter

Danificagdo do produto devido a detergentes inadequados

» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autoriza-
dos.

Py d

1) Retirar a tala de metal do compartimento da drtese.
2) Fechar todos os fechos de velcro.
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3) Recomendag&o: usar um saco ou uma rede de lavagem.

4) Lavar a drtese em agua quente a 40 °C com um sabdo para rou-
pas delicadas comum. Néao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

5) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., atra-
vés de radiagao solar, calor de fornos ou de aquecedores).

6) Inserir a tala de metal no compartimento da 6rtese.

6 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

7 Notas legais

Todas as condigbes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

7.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigoes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagao do produto sem permissao.

7.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2020-03-09

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.
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» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpas-
sen en aanbrengen van de polsbraces voor kinderen Manu Junior
50P50 en Manu Junior Pollex 50P51.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

De bandage mag alleen worden gebruikt als hulpmiddel voor de
bovenste ledematen en mag alleen in contact worden gebracht met
intacte huid.

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

*  Aangeboren afwijkingen aan de pols of handwortel

* Tendinopathieén

« Bandletsel, verrekking van de pols

* Instabiliteit van de pols

* Impingementsyndroom

¢ Pseudartrose van het scafoid

* Juveniele reumatoide artritis

* lrritaties bij de pols

* Valhand bij parese of paralyse van de nervus radialis

*  Carpaletunnelsyndroom

50P51 Manu Junior Pollex als aanvulling

* lrritaties en instabiliteiten aan het duimzadelgewricht

De indicatie wordt gesteld door de arts.



2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties

Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huid-
aandoeningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch littekenweefsel met
zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het
lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen
alsmede zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen die
zich niet in de directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibi-
liteits- en doorbloedingsstoornissen in de onderarm of hand.

2.4 Werking
De braces stabiliseren de pols en de Manu Junior Pollex 50P51 stabi-
liseert daarnaast ook het duimgewricht.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor pro-

ductschade

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere
hittebronnen.

Contact met vet- en zuurhoudend

lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen,
olién, zalven en lotions.

olién, zalven en

LeTop |

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit,
slijtage en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of bescha-
digd is, mag u niet langer gebruiken.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie
met ziektekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| LeT oP

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Beschadiging van het product door overbelasting van het materiaal

en verkeerd zitten van het product door breuk van dragende delen

» Het product mag alleen in model worden gebracht door een vak-
specialist.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig
bent.

» Breng het product altijid aan volgens de instructies in de
gebruiksaanwijzing.
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4 Gebruik

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet wor-
den gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt,
dient dat te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhou-
den.

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadple-
gen, wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf consta-
teert (bijv. verergering van de klachten).

4.1 Maat kiezen
1) Meet de polsomtrek.
2) Bepaal de bandagemaat (zie de maattabel).

4.2 Aang en aanbr

g9

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritaties door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te

strak aanbrengen om het lichaam

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed
op zijn plaats komt te zitten.

» Wanneer er huidirritaties optreden, gebruik het product in geval
van twijfel dan niet meer.

Een anatomisch voorgevormde metalen spalk bevindt zich in de bui-

tenste houder van de brace. De vorm van de spalk kan individueel

worden aangepast.

1) Open de brace zonder daarbij de klittenbandsluiting van de duim
te openen.

2) Neem de spalk uit de houder van de brace (zie afb. 3).
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3) Pas de vorm van de spalk aan de anatomische vorm van de hand-
palm van de patiént aan (zie afb. 4).

4) Steek de spalk met de lepelkromming in de richting van de hand-
palm in de houder.

5) Voer de duim door de duimopening en sluit de klitenbandsluitin-
gen (zie afb. 5).

6) Controleer de pasvorm van de brace en pas zo nodig de klitten-
bandsluiting aan de duim aan (zie afb. 6, zie afb. 7).

7) Optie: kort de klittenbandsluitingen in met een schaar (zie afb. 8).

— De brace moet strak zitten maar mag geen druk uitoefenen.

4.3 Afdoen

1) Open de klittenbandsluitingen van de brace na elkaar, maar laat
daarbij de klittenbandsluiting van de duim gesloten.

2) Verwijder de brace.

5 Reiniging
Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen

» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmid-
delen.

) Verwijder de metalen spalk uit de houder van de brace.
) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Advies: gebruik een waszak of -net.

) Was de brace met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C. Gebruik
geen wasverzachter. Spoel alles goed uit.

5) Laat de gewassen delen aan de lucht drogen. Vermijd blootstel-
ling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel
of radiator).

6) Plaats de metalen spalk in de houder van de brace.



6 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan
volgens de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

7 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.

7.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt vol-
gens de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade
die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit
document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbren-
gen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
kant niet aansprakelijk.

7.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.

Svenska

1 Forord

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-03-09

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert
sétt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och pa-
tagning av handledsbandagen for barn Manu Junior 50P50 och Manu
Junior Pollex 50P51.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvéndning

Bandaget ar endast avsett att anvandas for de 6vre extremiteterna
och far endast komma i kontakt med frisk och sarfri hud.
Bandaget maste anvéandas i enlighet med indikationen.
2.2 Indikationer

* Medfédda deformiteter i handleden/handloven

*  Tendinopatier

* Ligamentskada, distorsion av handledsligament

* Handledsinstabilitet

* Impingementsyndrom

*  Pseudoartros i os scaphoideum

*  Juvenil reumatoid artrit

* Irritationstillstand i handledsomradet

* Dropphand vid pares eller paralys i nervus radialis

«  Karpaltunnelsyndrom

Dessutom fér 50P51 Manu Junior Pollex

« lrritationer och instabilitet i tummens forsta karpometakarpalled
Indikationen faststalls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer

Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer
Vid féljande indikationer ar ett samtal med lédkaren nodvandigt: hud-
sjukdomar/-skador, inflammationer, &arr som har gatt upp med svull-
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nad, rodnad och varmedkning i den férsérjda kroppsdelen, storningar
i lymfflodet — &ven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i di-
rekt kontakt med hjélpmed|et, sensibilitets- och cirkulationsstérningar i
underarmsomradet och handen.

2.4 Verkan
Bandagen stabiliserar handleden och Manu Junior Pollex 50P51 stabi-
liserar dessutom tumleden.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor
och lotioner.

| ANVISNING

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begréansad verkan

» Kontrollera fore varje anvandningstillfalle att produkten fungerar
som den ska och inte uppvisar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvanda en produkt som &r sliten, skadad eller inte funge-
rar som den ska.

anvisninG|

3.2 All sdkerh

Ateranvﬁndning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bak-
teriekontaminering

» Produkten far bara anvéndas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

Kontakt med viarme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran éppen eld, gléd eller andra starka
varmekallor.

Varning for mojliga tekniska skador.

ringar

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lo-
tioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet
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Felaktig formning eller patagning

Risk for skador pa produkten till foljd av att materialet 6verbelastas,
risk for felaktig passform pa grund av brott i barande delar

» Produkten far endast formas av fackpersonal.

» Utfor inga ofillatna forandringar av produkten.

» Ta alltid pa produkt enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

4 Hantering

» Hur lange ortosen ska anvéndas per dag samt anvandningsperi-
od bestams i allménhet av ordinatoren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske
med handledning av fér &ndamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgaende uppsoka lékare om han/hon
noterar ovanliga forandringar (t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek
1) Mat handledens omkrets.
2) Valj bandagestorlek (se storlekstabell).




4.2 Utprovning och patagning

5 Rengoring

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Hudirritationer pa grund av varmedkning, tryckmérken av att banda-

get sitter for stramt mot kroppen

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt
sétt.

» Fortsatt inte anvanda produkten om du missténker att den orsa-
kar hudirritationer.

En anatomiskt formad metallskena befinner sig i ytterfickan pa banda-

get. Skenan kan formas fér individuell anpassning.

1) Oppna bandaget men lat kardborreknappningen vid tummen vara
stangd.

2) Ta skenan ur fickan pa bandaget (se bild 3).

3) Forma skenan manuellt efter den anatomiska formen pé patien-
tens handflata (se bild 4).

4) Stick in skenan i fickan med skedbdjningen pekande mot handfla-
tan.

5) For tummen genom tumoppningen och stang kardborreknapp-
ningarna (se bild 5).

6) Kontrollera hur bandaget sitter och justera vid behov kardborrek-
nappningen vid tummen (se bild 6, se bild 7).

7) Valfritt: Korta av kardborrebanden med en sax (se bild 8).

— Bandaget ska sitta at utan att trycka.

4.3 Avtagning

1) Oppna bandagets kardborreknappningar en i taget, men lat kard-
borreknappningen vid tummen vara stangd.

2) Taav bandaget.

Anvandning av pliga reng6ringsmedel
Risk fér skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Reng6r produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

1) Ta bort metallskenan ur fickan pa bandaget.

2) Sténg alla kardborreknappningar.

3) Rekommendation: Anvand tvattpase eller -nat.

4) Tvatta bandaget i 40 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel.

Anvénd inte skoljmedel. Skélj noga.

5) Lét lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. sol-
stralning, ugns- eller radiatorvarme).

6) Satt i metallskenan i bandagets ficka.

6 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt
land.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfér variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. Fér skador som uppstar till foljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

7.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsékran om overensstimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.
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1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-03-09

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og pa-
tagning af handledsbandager til bern Manu Junior 50P50 og Manu Ju-
nior Pollex 50P51.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Bandagen ma kun anvendes til behandling af den evre ekstremitet og
er udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.
Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

*  Medfedte misdannelser i handled/handrod

*  Tendopatier

* Ledbandskade, forstraekning af ledbandet i handleddet
*  Ustabilt handled

*  Impingementsyndrom

¢ Os scaphoideum-pseudoartrose

*  Juvenil rheumatoid artritis

+ lrritationer ved handleddet

* Drophand ved parese eller paralyse af nervus radialis
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*  Karpaltunnelsyndrom

50P51 Manu Junior Pollex ekstra

« lrritationer og instabilitet omkring tommelfingerens rodled
Indikationer stilles af laegen.

2.3 Kontraindikationer
2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende indikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med haevelse, redme
og overhedning i den behandlede kropsdel; kompromitteret lymfeaflob
- ogsa uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpe-
midlet; fele- og kredslebsforstyrrelser i underarmen og handen.

2.4 Virkemade

Bandagerne stabiliserer handleddet, og Manu Junior Pollex 50P51
stabiliserer ydermere tommelfingerleddet.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Advarsel om mulige tekniske skader.

A\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af
bakteriesmitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Rengor produktet jeevnligt.




Kontakt med steerk varme, gloder eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produkt-
skader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller an-
dre varmekilder.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotio-

ner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, olier,
salver og lotioner.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver
brug.

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke
anvendes.

Ukorrekt tilpasning og patagning

Beskadigelser pa produktet pga. overbelastning af materialet og
pga. at produktet sidder forkert kan medfere brud pa baerende dele
» Produktet ma kun tilpasses af faguddannet personale.

» Foretag ingen ukorrekte sendringer pa produktet.

» Produktet skal altid tages pa iht. anvisningerne i brugsanvisnin-
gen.

4 Handtering

» Den daglige beaeretid og anvendelsesperioden bestemmes som
regel af leegen.

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes
af faguddannet personale.

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgéende skal
konsultere en leege, hvis der konstateres usaedvanlige sendringer
(f.eks. forvaerring af smerterne).

4.1 Valg af storrelse
1) Mal handleddets sterrelse.
2) Find bandagesterrelsen (se sterrelsestabellen).

4.2 Tilpasning og patagning

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hudirritationer pga. overophedning, lokale trykmeerker pga. for
stram paseetning pa kroppen

» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritatio-
ner eller i tvivistilfeelde.

En anatomisk forhands-formet metalskinne sidder i bandagens yder-
lomme. Skinnen kan formes individuelt og tilpasses.

1) Bandagen abnes, og burrebandslukningen er stadig lukket ved
tommelfingeren.

2) Fjern skinnen fra lommen pa bandagen (se ill. 3).

3) Form skinnen, s& den far den anatomiske form, som patientens
handflade har (se ill. 4).

4) Skinnen stikkes i lommen, og skinnens krumning skal vende mod
handfladen.
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5) For tommelfingeren igennem tommelfingerabningen og luk bur-
rebandet (se ill. 5).

6) Kontroller, at bandagen sidder korrekt. Efter behov tilpasses bur-
rebandslukningen pa tommelfingeren (se ill. 6, seill. 7).

7) Som option: Afkort burrebéndet med en saks (se ill. 8).

— Bandagen sidder stramt uden at trykke.

4.3 Aftagning

1) Bandagens burreband abnes et efter et. Samtidig skal burreban-
det ved tommelfingeren veere lukket.

2) Tag bandagen af.

5 Renggering

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

1) Tag metalskinnen ud af lommen pa bandagen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

4) Vask bandagen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemid-
del. Brug ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

5) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra
ovne eller radiatorer).

6) Seet metalskinnen i bandagelommen igen.

6 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende nationale
bestemmelser.

7 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pagaeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.
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7.1 Ansvar

Producenten péatager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved
tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt zendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-
kleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-03-09

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pé sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet
eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og paleg-
ging av handleddbandasjene for barn Manu Junior 50P50 og Manu
Junior Pollex 50P51.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Bandasjen utelukkende brukes til behandling av evre ekstremitet og
skal utelukkende ha kontakt med intakt hud.



Bandasjen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

* Medfedte misdannelser pa handledd

*  Tendopatier

* Béndskade, bandstrekk av handleddet

+  Ustabilt handledd

* Impingement syndrom

+ Batben-pseudoartrose

* Juvenil revmatoid artritt

+ lrritasjoner i/rundt handleddet

* Drophand ved parese eller paralyse av nervus radialis

*  Karpaltunnelsyndrom

I tillegg 50P51 Manu Junior Pollex

* Irritasjoner og ustabiliteter i omradet til tommelens karpometakar-
palledd

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner

Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved felgende indikasjoner skal lege konsulteres: hudsykdommer/-ska-

der, betennelser, oppsvulmede arr, redhet og overoppheting i den for-

synte kroppsdelen, forstyrrelser i lymfeavlepet — ogsa uklare bletvevs-

hevelser i kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet, taktile forstyrrelser og

forstyrrelser i blodgjennomstremningen i underarmen og handen.

2.4 Virkemate

Bandasjene stabiliserer handleddet, og Manu Junior Pollex 50P51 sta-

biliserer i tillegg tommelfingerleddet.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring
Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av konta-
minasjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

Advarsel om mulige tekniske skader.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lo-

tioner

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver
eller lotioner.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funk-
sjonsdyktig, slitt eller skadet.
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» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller
skadet, skal ikke lenger brukes.

» Ikke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner og
du er i tvil.

Feil tilpasning eller palegging

Skader pa produktet ved overbelastning av materialet og hvis pro-

duktet sitter feil pa grunn av brudd i beerende deler.

» Produktet skal bare tilpasses av fagpersonell.

» Ikke foreta ufagmessige endringer pa produktet.

» Legg alltid pa produktet i samsvar med anvisningene i bruksan-
visningen.

4 Handtering

» Daglig bzeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennom-
fores av fagpersonell.

» Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

» Informer brukeren om & oppseke en lege omgaende, hvis han el-
ler hun oppdager uvanlige forandringer (f.eks. ekning av smerte-
ne).

En anatomisk formet metallskinne befinner seg i ytterlommen pé ban-

dasjen. Skinnen kan tilpasses og formes individuelt.

1) Apne bandasjen. Borrelasen pa tommelen forblir lukket.

2) Ta skinnen ut avlommen pa bandasjen (se fig. 3).

3) Skinnen tilpasses for hand pasientens anatomiske form pa hand-
innerflaten (se fig. 4).

4) Skinnen stikkes inn i lommen med skjekrummingen pekende mot
handinnerflaten.

5) Fer tommelen gjennom tommelapningen, og lukk borrelasene (se
fig. 5).

6) Kontroller at bandasjen sitter som skal den skal, eventuelt tilpass
borrelasen ved tommelen (se fig. 6, se fig. 7).

7) Valgfritt: Kutt borrelasene med en saks (se fig. 8).

— Bandasjen sitter stramt uten a trykke.

4.3 Ta av

1) Apne borrelasene pa bandasjen etter hverandre mens borrelasen
tommelen forblir lukket.

2) Taav bandasjen.

5 Rengjering

4.1 Velge storrelse
1) Mal omkretsen av handleddet.
2) Beregn sterrelsen pa bandasjen (se sterrelsestabell).

4.2 Tilpasning og palegging

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi
produktet sitter for stramt

» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.
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Bruk av feil rengjsringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

1) Ta metallskinnen ut av lommen pa bandasjen.

) Lukk alle borrelasene.

) Anbefaling: Bruk vaskepose eller -nett.

) Vask bandasjen med standard finvaskemiddel i 40 °C varmt vann.
Ikke bruk teymykner. Skyll godt.

A ON



5) La det luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys,
ovnsvarme eller varmeapparat).
6) Sett metallskinnen inn i lommen pé bandasjen.

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

7 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.

7.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

7.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

Suomi

1 Esipuhe

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2020-03-09

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kaytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Kayttéohjeesta saat tarkeitd lasten ranteen tukisiteiden Manu Junior
50P50 ja Manu Junior Pollex 50P51 sovitusta ja pukemista koskevia
tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tukiside on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan ylaraajan hoitoon, ja
se saa olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon
kanssa.

Tukisidetta on aina kaytettava indikaation mukaisesti.
2.2 Indikaatiot

*  Synnynnaiset epdmuodostumat ranteessa

* Tendopatia

* Ranteen nivelsidevamma, nivelsiteen venéhdys
* Ranteen instabiliteetti

* Hermopinneoireyhtyma

*  Veneluun valenivel

* Lastenreuma

«  Arsytystilat ranteen alueella

* Riippukaési varttinahermon osittaishalvauksen tai halvauksen seu-
rauksena

* Rannekanavaoireyhtyma

50P51 Manu Junior Pollex lisdksi

*  Peukalon satulanivelen arsytystilat ja epastabiilius
Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.
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2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakarin
puoleen: ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on
turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalam-
poisyys; imunesteiden virtaushairiét — samoin epéselvat pehmytosien
turvotukset keholla kauempana apuvilineesta; tunto- ja verenkiertohéi-
riét kyynarvarren ja kaden alueella.

2.4 Vaikutustapa
Tukisiteet stabiloivat ranteen ja Manu Junior Pollex 50P51 stabiloi
lisaksi peukalonivelen.

3 Turvallisuus

3.1 Kéyttoohjeen varoitussymbolien selitys

:l Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lamménlah-
teista.

[ HuomauTus |

Kosketus rasva- ja happ

ja emulsioihin

Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymi-

sen seurauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, 8ljyille, voiteil-
le ja emulsioille.

[

» OlJy 5y V!

| HuomauTus |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolli-
set vauriot aina ennen kayttoa.

> Ala kayta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on
kulunut tai vaurioitunut.

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen
puhdistus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tuleh-
dusten muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saanndllisesti.

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmis-
vaara
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| HuomauTus |

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen

Tuotteen vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta johtuen seké
tuotteen vaaranlainen istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.
» Vain ammattihenkilé saa muokata tuotetta.

» Al tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

» Pue tuote aina ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

4 Kasittely

» Laadkari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttojakson
pituuden.




» Tuotteen ensimmaéisen sovituksen ja kaytonopastuksen saa suo-
rittaa vain ammattitaitoinen henkilosto.

» Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siitd, etta hanen on valittdméasti otettava
yhteytta laakariin, mikéli han toteaa itsessaan epatavallisia muu-
toksia (esim. kipujen lisaantymista).

4.3 Riisuminen

1) Avaa tukisiteen tarrakiinnikkeet yksitellen, jata peukalon tarrakiin-
nike kiinni.

2) Ota tukiside pois.

5 Puhdistus

4.1 Koon valinta
1) Mittaa ranteen ympérysmitta.
2) Maarita tukisiteen koko (katso kokotaulukko).

4.2 Sovitus ja pukeminen

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampdisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen

aiheuttamat paikalliset painaumat

» Varmista, etta tuote puetaan oikein, ja etta se istuu hyvin.

> Ala kayta tuotetta, mikali ihoarsytyksia esiintyy, ja olet epavarma
niiden syysta.

Tukisiteen ulkotaskussa on anatomisesti muotoiltu metallilasta. Lasta

voidaan muotoilla yksildllisesti sovituksen yhteydessa.

1) Avaa tukiside, jatéd peukalon kohdan tarrakiinnike kiinni.

2) Ota lasta pois tukisiteen taskusta (katso Kuva 3).

3) Muotoile lasta kasin potilaan kdmmenen anatomiseen muotoon
sopivaksi (katso Kuva 4).

4) Pista lasta taskuun siten, etta lusikan kaareva osa osoittaa kam-
meneen péin.

5) Vie peukalo peukaloaukon lapi ja sulje tarrakiinnikkeet (katso
Kuva 5).

6) Tarkista tukisiteen sopivuus ja korjaa tarvittaessa tarrakiinniketta
peukalon kohdalla (katso Kuva 6, katso Kuva 7).

7) Valinnaisesti: Lyhenna tarrakiinnikkeita saksilla (katso Kuva 8).

— Tukiside on tiukka, mutta ei purista.

Vairanlai puhdi ineiden kiyttd
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

1) Ota metallilasta pois tukisiteen taskusta.

)
) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.
)
)

W N

Suositus: Kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

Pese tukiside 40 °C:n lampdisessé vedessd kayttéden tavallista

kaupasta saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kayta huuhte-

luainetta. Huuhtele hyvin.

5) Anna kuivua ilmassa. Valta suoraa lampévaikutusta (esim. aurin-
gonsaéteilya, uunin tai lampopatterin lampoa).

6) Aseta metallilasta tukisiteen taskuun.

N

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten m
mukaisesti.

raysten

7 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttajamaan omien lakien
alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisél-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta,
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varsinkin epéaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-03-09

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczeristwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytar odno$nie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdl-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje dotyczace
dopasowania i zaktadania ortezy nadgarstka Manu Junior 50P50 i
Manu Junior Pollex 50P51 przeznaczonej dla dzieci.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia kon-
czyny goérnej i wytgcznie do kontaktu z nieuszkodzong skorg.

Orteze nalezy stosowac $cisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

*  Wrodzone deformacje nadgarstka/stawu nadgarstkowego
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*  Urazy Sciegien

*  Uszkodzenie wigzadta, naciagniecie nadgarstka
* Niestabilno$¢ nadgarstka

¢ Zespot uderzeniowy

*  Pseudoartroza kosci tédeczkowatej

* Reumatoidalne zapalenie stawdw u nieletnich

«  Stany podraznieniowe w okolicy nadgarstka

* Reka opadajgca w przypadku porazenia lub paralizu nerwu pro-
mieniowego
*  Zespot cie$ni nadgarstka

50P51 Manu Junior Pollex dodatkowo

* Podraznienia i niestabilno$¢ w okolicy stawu siodetkowatego kciu-
ka

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania
2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie¢ nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem: schorzenia/zranienia skory, stany zapalne, otwarte rany i
opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscu zaopatrzonym;
zaburzenia w odplywie limfatycznym - réwniez blizej niewyjasnione
opuchlizny tkanek miekkich w obrebie dalszym; zaburzenia czucia i
zaburzenia krazenia krwi w obrebie przedramienia i dfoni.

2.4 Dziatanie

Ortezy stabilizujg nadgarstek, a Manu Junior Pollex 50P51 dodatkowo
stabilizuje staw kciuka.



3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtowe
czyszczenie.

Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zaraz-
kami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

/A PRZESTROGA

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo

uszkodzen produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi
Zrodtami goraca.

Kontakt ze srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami,

masciami i balsamami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi tluszcz i
kwas, olejami, masciami i balsamami.

[ NOTYFIKACIA

S produktu uszkod: go lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod
katem funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest
zamkniety lub uszkodzony.

[ NOTYFIKACIA]

Nieprawidk 1k k ie lub zaktad

Uszkodzenia produktu wskutek nadmiernego rozciggnigcia materiatu

i nieprawidiowe dopasowanie produktu wskutek ztamania elemen-

téw nosnych

» Produkt moze by¢ odksztatcony tylko przez wykwalifikowany per-
sonel.

» Nie wolno dokonywac¢ zadnych nieprawidtowych zmian na pro-
dukcie.

» Produkt nalezy zaktada¢ zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawar-
tymi z niniejszej instrukcji.

4 Obstuga

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguly leka-
rz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie
fachowy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania
i pielegnacji produktu.

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowej
konsultacji z lekarzem, jesli pojawia sie zmiany (np. nasilajacy sie
bal).
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4.1 Wybor rozmiaru
1) Nalezy zmierzy¢ obwdd nadgarstka.
2) Nalezy wybrac rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasc i zaktad

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

Podraznienia skéry wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku

wskutek zbyt écistego przylegania do ciata

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopa-
sowanie.

» Nie stosowaé produktu w przypadku wystgpienia podraznien
skory.

W zewnetrznej kieszeni ortezy znajduje sie anatomicznie uksztattowa-

na metalowa szyna. W ramach dopasowania szyna moze zostac indy-

widualnie odksztatcona.

1) Otworzyc¢ orteze trzymajac zapigcie na rzep na kciuku zamkniete.

2) Wyjac szyne z kieszeni ortezy (patrz ilustr. 3).

3) Recznie uformowaé szyne do anatomicznego ksztaftu dtoni
pacjenta (patrz ilustr. 4).

4) Wiozy¢ do kieszeni szyne z krzywizng tyzkowa skierowang w stro-
ne wewnetrznej powierzchni dtoni.

5) Wilozy¢ kciuk przez otwor na kciuk i zapiaé rzepy (patrz ilustr. 5).

6) Sprawdzi¢ dopasowanie ortezy i wyregulowaé rzep na kciuku,
jesli to konieczne (patrz ilustr. 6, patrz ilustr. 7).

7) Opcjonalnie: Skrocic rzepy za pomocg nozyczek (patrz ilustr. 8).

— Orteza przylega $cisle, bez uciskania.

4.3 Zdejmowanie

1) Otwiera¢ kolejno zapigecia na rzep ortezy, trzymajac zapiecie na
rzep kciuka zamkniete.

2) Zdjac orteze.
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5 Czyszczenie

[ NOTYFIKACIA

s PO TP

dAké h

ych $r y Y
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacy-
ch

» Produkt nalezy czyscic tylko za pomocg dopuszczonych $rodkow

czyszczacych.

1) Wyja¢ metalowg szyne z kieszeni ortezy.

2) Zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Zalecenie: stosowac worek lub siatke do prania.

4) Orteze pra¢ w temperaturze 40°C w dostepnym w handlu proszku
do tkanin delikatnych. Nie uzywac¢ ptynu zmiekczajacego do ptuka-
nia tkanin. Dobrze wyptukacé.

5) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unika¢ narazenia na bezposrednie

dziatanie wysokiej temperatury (np. promienie stoneczne, ciepto z
piecykow lub kaloryferow).
6) Wiozy¢ metalowg szyne do kieszeni ortezy.

6 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kra-
ju.

7 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegélnie spowodowane wskutek nieprawi-
diowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.



7.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

1 El&szé Magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-03-09

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

> A termékkel kapcsolatban felmerild minden sdlyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hato-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz a gyerekek szama-
ra készilt Manu Junior 50P50 és a Manu Junior Pollex 50P51 csuklé-
bandazs beigazitasarodl és felhelyezésérdl.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizarolag a fels§ végtag ellatasara alkalmazhatd, és kiza-
rolag ép borfelilettel érintkezésre terveztik.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

*  Szilletési rendellenességek a kézcsuklon/kéztovon

*  Tendopathia

¢ Akézcsukld inszalagjainak sériilése, megnyulas

*  Acsukl6 instabilitasa

e Utkozési (impingement) szindrémia

« Ugrdcsont dlizlletesedése (pszeudoartrozis)

«  Fiatalkori reumatikus iziileti gyulladas

* Ingerléses allapotok a csuklé kérnyékén

¢ Azalkari ideg bénulasa vagy paralizise miatti kézgyengeség

* A csuklékozépi idegcsatorna bantalmai

50P51 Manu Junior Pollex, kiegészité

*  Enyhe foku irritacio és instabilitas a hiivelykujj kérnyékén

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciok

Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbeteg-
ségek/-sérilések, gyulladasok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas,
melegedés az ellatott testtajon; nyirokelaramlasi zavarok - tisztazatlan
lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon is - érzékelési
és vérellatasi zavarok az alkar és a kéz kornyékén.

2.4 Hatasmechanizmus

A bandazsok stabilizaljak a kézcsuklét és a Manu Junior Pollex 50P51
ezen kivill stabilizalja a hivelykujj iziiletét is.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-
lyére

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.
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3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

Ismételt hasznalatba adas mas élyeknek és elégtel
tisztitas

A csirakkal érintkezés bdrirritaciokat, ekcémak képzédését vagy fer-
t6zéseket okoz

P> Aterméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal

Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszé-
lyei

» A terméket tartsa tavol langtdl, parazstol vagy egyéb héforrastol.

| ERTESITES |

Az érintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, kré-

mekkel, kendcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» Atermék nem keriilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmia anyagok-
kal, olajokkal, krémekkel, balzsamokkal.

 ERTESITES |

Elh alodott vagy megr:

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibat-
lan miikodését, elhasznalédasat vagy megrongalédasat.

» Egy mar nem mikodéképes, elhasznalodott vagy megsériilt ter-
méket ne hasznaljon tovabb.

1215d.

termék h al
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Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés

A termék rongalodasok a teherviseld elemek torése kovetkeztében
az anyag tulterhelése és a termék hibas felfekvése miatt

» A terméken csak szakember végezhet formazasi munkakat.

» A terméken ne végezzen semmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

» A terméket mindig az utasitasnak megfelelGen kell felhelyezni.

4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordas napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendsze-
rint az orvos hatarozza meg.

> A terméket els6 alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember
adaptalhatja.

» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval
kapcsolatos tudnivaldkat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon or-
voshoz, ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha pa-
naszai er6sodnek).

4.1 Valassza ki a méretet
1) Mérje meg a csuklé korméretét.
2) Allapitsa meg a bandéazs méretét (Id. a mérettablazatot).

4.2 Adaptalas és felhelyezés

Téves, vagy til szoros felvétel

Béringerlés a tllmelegedés, helyi nyomasi jelenségek a testre tul

szoros felfekvés miatt

» Gondoskodjon a termék helyes felhelyezésérél és pontos elhe-
lyezkedésérdl.




» Ha bdringerlés Iépett fel, kétség esetén a terméket ne hasznalja
tovébb.

A bandazs kilsé zsebe egy antatomiailag el6formazott fémsint tartal-

maz. A sin egyedileg alakithaté a megfelel6 beallitas érdekében.

1) Nyissa ki a bandézst, ennek soran a hivelykujj tép6zara maradjon
zarva.

2) Vegye ki a sint a bandazs zsebébdl (Id. 3 abra).

3) lgazitsa a sint a beteg tenyerének anatémiai alakjahoz (Id. 4 abra).

4) A sint helyezze be a zsebbe (gy, hogy a sin hajlata mutasson a te-
nyér iranyaba.

5) Vezesse at a hivelykujjat annak nyilasan keresztiil, majd zarja a té-
pé6zarakat (Id. 5 abra).

6) Ellendrizze a bandézs felfekvését, szikség esetén éllitsa be a hi-
velykujjnal a tépézarat (Id. 6 dbra, Id. 7 4bra).

7) Opcié: olldval vagja révidebbre a tépézarakat (Id. 8 abra).

— A bandazs szorosan illeszkedik, de nem nyom.

4.3 Levétel

1) Nyissa ki egymas utan a bandazs tépézarait, a hiuvelykujj tépdzara
maradjon kozben zarva.

2) Vegye le a bandazst.

5 Tisztitas

 ERTESTES |

Nem megfelel§ tisztité Kh 51
A termék nem megfeleld tisztitdszer hasznalata kovetkeztében meg-
rongalédhat.

» A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztita-
ni.

1) Tavolitsa el a fémsint a bandéazs zsebébdl.
2) Zarja be az 6sszes tépdzarat.
3) Ajanlas: hasznaljon mosozsakot vagy halot.

4) A bandazst 40 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphaté
finommosoészerrel lehet mosni. Ne hasznéljon éblitészert. J6l oblit-
se ki.

5) A levegdn szaritsa meg. Kerdilje el a kdzvetlen héhatast (pl. napsu-
garzas, kalyha vagy meleg fiitGtest).

6) Helyezze be a fémsint a bandazs zsebébe.

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirdsok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelelSen valtozhat.

7.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznélata a
jelen dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel.
A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy
meg nem engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkoézokrdl szol6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-03-09

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpec¢ném poutziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou

néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.
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» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizpisobeni a nasa-
zovani bandaze zapésti pro déti Manu Junior 50P50 a Manu Junior
Pollex 50P51.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Ugel pouziti

Bandaz je urcena vyhradné k vybaveni horni koncetiny a musi byt po-

uzivana vyhradné na neporusené pokozce.

Bandéaz musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

*  Vrozené deformity na zapésti / zapéstnich kistkach

* Tendinopatie

*  Poranénivazi, natazeni vazt zapésti

*  Nestabilni zapésti

*  Impingement syndrom

*  Pseudoartréza ¢lunkové kosti

* Juvenilni revmatoidni artritida

*  Stavy podrazdéniv oblasti zapésti

*  Ochabnuti dorzalnich flexort zapésti a ruky pfi paréze nebo para-
lyze nervi radialis

*  Syndrom karpalniho tunelu

50P51 Manu Junior Pollex navic

»  Stavy podrazdéni a nestability v oblasti sedlového kloubu palce

Indikaci musi stanovit Iékar.

2.3 Kontraindikace
2.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.
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2.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s lékafem: Kozni
nemoci & poranéni klize, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, za-
rudnuti a prehréati ve vybavovaném useku téla; poruchy odtoku lymfy -
véetné otoku mékkych tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v
Casti téla distalné od mista aplikace pomucky; poruchy citlivosti a pro-
krveni v oblasti predlokti a ruky.

2.4 Funkce
Bandéaze stabilizuji zdpésti a Manu Junior Pollex 50P51 navic stabilizu-
je palcovy kloub.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symboli
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-

néni.

i:| Varovani pfed moznym technickym pogkozenim.
3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedosta-
tecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v dusledku konta-
minace choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed plsobenim otevieného ohné, zhavych
pfedméti nebo jinych tepelnych zdroji.




| UPOZORNENI|

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujici-

mi tuky a kyseliny.

Nedostateéna stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni oleji, prostiedki a roztokd
obsahuijicich tuky a kyseliny.

1 P

Pouzivani opotiebeného nebo p

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouZitim z hlediska funkce,
opotiebeni a poskozeni.

» Nefunkcni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz déle nepouzi-
vejte.

produktu

Neodborné provadéné prizpusobeni tvari nebo nasazeni
Poskozeni produktu z divodu pfetizeni materialu a $patného dosed-
nuti produktu v dusledku zlomeni nosnych ¢asti

» Vytvarovéani produktu smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

» Nasazujte produkt vzdy podle pokynii v navodu.

4 Manipulace

» Délku denniho noSeni a dobu pouZivani zpravidla uréuje Iékar.

» Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny
odborny personal.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

» Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil |ékafe, pokud by na
sobé zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

4.1 Vybér velikosti
1) Zméfte obvod zapésti.
2) Urcete velikost bandaze (viz velikostni tabulka).

4.2 Nastaveni a nasazeni

Spatné nasazena nebo piilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati, lokalni Gtlaky v disledku pfilis

tésného dosedani k télu

» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné po-
loze.

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestarte v pfipadé po-
chybnosti produkt pouZzivat.

Ve vnéjsi kapse bandaze je anatomicky predtvarovana kovova dlaha.

Za Gc¢elem pfizpusobeni tvaru Ize dlahu individualné dovytvarovat.

1) Rezepnéte bandaz, pfic¢emz suchy zip na palci zistane zapnuty.

2) Vyjméte dlahu z kapsy bandaze (viz obr. 3).

3) Dlahu ruéné vytvarujte podle anatomického tvaru dlané pacienta
(viz obr. 4).

4) Zasunte dlahu do kapsy tak, aby |Zicovité zakfiveni sméfovalo k
dlani.

5) Provlec¢te palec otvorem pro palec a zapnéte suché zipy (viz
obr. 5).

6) Zkontrolujte, zda bandaz spravné doseda, a pfipadné pfizpisobte
suchy zip na palci (viz obr. 6, viz obr. 7).

7) V pripadé potieby: Zkratte suché zipy nizkami (viz obr. 8).

— Bandaz musi dosedat tak, aby byla napjat4, ale tlacila.

4.3 Sundavani

1) Rozepnéte postupné suché zipy bandaze, pficemz suchy zip pal-
ce zUstane zapnuty.

2) Sejméte bandaz.
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5 Cisténi

Pouziti Spatnych &isticich prostiedki
Poskozeni produktu v disledku poutziti $patnych Eisticich prostredki

» K cisténi produktu pouZivejte pouze schvélené Cistici prostredky.

1) Vyjméte kovovou dlahu z kapsy bandaze.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

4) Perte bandaz ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného pra-
ciho prostfedku. Nepouzivejte zmékéovadla. Dukladné vymachej-
te.

5) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pasobeni pfimého
tepla (napf. vlivem slunecniho zareni, salani pece nebo topnych
téles).

6) Vloze kovovou dlahu do kapsy bandaze.

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

7 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.
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Slovasko

1 Uvod

Datum poslednej aktualizacie: 2020-03-09

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obriétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnl problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorSenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Névod na pouzivanie vam poskytuje délezité informacie o prispésobo-
vani a nasadzovani bandazi zapéastia pre deti Manu Junior 50P50 a
Manu Junior Pollex 50P51.

2 Pouzitie v siilade s uréenim

2.1 Ucel pouzitia

Bandaz sa musi pouzivat vyluéne na vybavenie hornej konéatiny a je
uréena vylu€ne na kontakt s neposkodenou pokozkou.
Bandaz sa musi pouzivat podla indikacie.

2.2 Indikacie

*  Vrodené deformacie na zapasti/zapastnych kostiach
* Tendopatie

« Poranenie vazu, natiahnutie vazu zapastia

* Nestabilita zapastia

¢ Impingement syndrém

«  Paklb ¢Inkovitej kosti

*  Juvenilna reumatoidna artritida

« Drazdivé stavy v oblasti zapastia



* Ruka s tvarom labutej Sije pri obrne alebo ochrnuti vretenného
nervu

¢ Syndrém karpalneho kanala

50P51 Manu Junior Pollex dodato¢ne
+  Drazdivé stavy a nestability v oblasti sedlovitého kibu palca
Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolitne kontraindikacie

Nie st zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujlcich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ocho-
renia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom,
sCervenanie a prehriatie v oSetrovanej Casti tela; poruchy lymfatického
odtoku, vratane nejasnych opuchov mékkych casti tela vzdialenych od
pomdocky; poruchy citlivosti a prekrvenia v oblasti predlaktia a ruky.

2.4 Spdsob uéinku
Bandaze stabilizuji zapéstie a Manu Junior Pollex 50P51 dodatocne
stabilizuje klb palca.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

a poraneni.

l:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Opitovné pouzitie na inych
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku
kontaminacie zarodkami

R " PR
a

» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.
» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo po-

$kodeni vyrobku

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného oh-
fAa, Ziaru alebo inych zdrojov tepla.

| UPOZORNENIE |

Kontakt s prostri

mastami a emulziami

Nedostatocna stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a
kyselin, s olejmi, mastami a emulziami.

dk i s obsal tuku a k lin, olejmi,

| UPOZORNENIE

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkcnost vyrobku, jeho
opotrebovanie a poskodenia.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej ne-
pouzivajte.

| UPOZORNENIE |

Nespravne prispo alebo
Poskodenie vyrobku pretaZenim materidlu a nespravnym uloZenim
vyrobku zlomenim nosnych dielov

» Vyrobok smie tvarovaf jedine odborny personal.

» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

» Vyrobok nasadzujte vzdy v silade s pokynmi v navode.

d
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4 Manipulacia

>

>

>
>

INFORMACIA

Dennt dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje le-
kar.

Prvé prisposobenie a pouZzitie vyrobku smie vykonavat iba odbor-
ny personal.

Pacienta zaucte do manipuldcie a starostlivosti o vyrobok.
Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak
na sebe zisti neobvyklé zmeny (napr. narast fazkosti).

4.1 Vyber velkosti

1)
2

Zmerajte obvod zapastia.
Zistite velkost bandéaze (pozri tabulku velkosti).

4.2 Prisposobenie a nasadenie

>
>

Nespravne alebo prili§ pevné nasadenie
Podrazdenia koze v dosledku prehriatia, lokalne priznaky tlaku v do-
sledku prilis pevného nasadenia na telo

Zabezpecte spravne nasadenie a spravne ulozenie vyrobku.
V pripade pochybnosti pri vyskytujicich sa podrazdeniach koze

vyrobok dalej nepouzivajte.

Anatomicky predtvarovana kovova vystuZ sa nachadza vo vonkajsom
vacku bandéze. Vystuz je mozné na prispésobenie individualne vytva-
rovat.

1)

2)
3)

4)
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Bandaz sa rozopne, suchy na zips na palci pritom zostane zapnu-
ty.

Vyberte vystuz z vacku bandaze (vid obr. 3).

Rukou vyformujte vystuz podla anatomického tvaru dlane pacienta
(vid' obr. 4).

Zasunite vystuz do vacku so zakrivenim lyZicovej vystuze smerom k
dlani.

7)

—

Prevlecte palec cez otvor pre palec a zapnite suché zipsy (vid'
obr. 5).

Skontrolujte zalozenie bandaze a v pripade potreby prisposobte
suchy zips na palci (vid obr. 6, vid obr. 7).

Volitelne: skratte suché zipsy noznicami (vid obr. 8).

Bandéz sedi pevne bez toho, aby tlacila.

4.3 Zlozenie

1) Postupne rozopnite suché zipsy bandaze, suchy zips palca pritom
zostane zapnuty.

2) Odnimte bandaz.

5 Cistenie

| UPOZORNENIE

Pou
Poskodenie vyrobku spésobené nespravnymi Cistiacimi prostriedka-

nespravnych Eistiacich prostriedkov

mi
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

1) Vyberte kovovi vystuz z vacku bandaze.

2) Zapnite vsetky suché zipsy.

3) Odportcanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

4) Bandaz perte v teplej vode na 40 °C pomocou bezného jemného
pracieho prostriedku. Nepouzivajte zmakcovadla. Dobre vyplach-
nite.

5) Nechajte vyschnif na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu
tepla (napr. slne¢nému Ziareniu, teplu z pece alebo vykurovacieho
telesa).

6) Vlozte kovovu vystuz do vacku bandaze.

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.



7 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podfa pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli sposobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych

pomdckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnutf na webovej
stranke vyrobcu.

1 Eessona Eesti

Viimase vérskenduse kuupéev: 2020-03-09

» Lugege see dokument enne toote kasutamist tdhelepanelikult labi
ja jargige ohutusjuhiseid.

» Juhendage kasutajat toote turvalise kasutamise osas.

» Pooérduge tootja poole, kui teil on kisimusi toote kohta voi kui
tekivad probleemid.

» Teatage koigist tootega seotud tosistest ohujuhtumitest, eelkdige
tervise  halvenemisest, tootjale ja oma riigi péadevale
ametiasutusele.

» Hoidke see dokument alles.

Kasutusjuhendist leiate olulist teavet laste randmetugede Manu Junior
50P50 ja Manu Junior Pollex 50P51 sobitamise ja paigaldamise kohta.

2 Sihtotstarbeline kasutus

2.1 Kasutusotstarve

Tugisidet tuleb kasutada eranditult (lajaseme toetamiseks ning
eranditult kontaktis vigastamata nahaga.

Tugisidet tuleb kasutada vastavalt naidustustele.

2.2 Ndidustused

* Randmeliigese ja randmeluude kaasasindinud vaararengud
* Tendinopaatiad

«  Sidemevigastus, randmeliigese sideme venitus

* Randmeliigese ebastabiilsus

«  Olaliigese pitsumissiindroom

* Randme lodiluu pseudoartroos

¢ Juveniilne reumaatiline artriit

«  Arritused randmeliigese piirkonnas

* Dorsaalse ekstensiooni puudulikkus nervus radialise pareesi voi
paraltisi korral
*  Karpaalkanalisiindroom

Taiendavalt 50P51 Manu Junior Pollex puhul

* Kerged arritusseisundid ja ebastabiilsused péidla
kamblaliigese piirkonnas

Naidustuse méaarab arst.

randme-

2.3 Vastunaidustused

2.3.1 Absoluutsed vastunaidustused
Ei ole teada.

2.3.2 Suhtelised didustused

Jargmiste naidustuste korral on vajalik konsulteerimine arstiga:
nahahaigused/-vigastused, pdletikud, tursunud armid, kdnealuse
kehaosa punetus ja soojatunne, limfidrenaaZi haired - ka pehmete
kudede ebaselge turse abivahendist eemal, tundlikkuse ja
verevarustuse haired kée ja kiilinarvarre piirkonnas.
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2.4 Toimimisviis
Tugisidemed stabiliseerivad randmeliigest ja Manu Junior Pollex
50P51 stabiliseerib taiendavalt poidlaliigest.

3 Ohutus
3.1 Hoiatussiimbolite tihendus

A\ ETTEVAATUST

Hoiatus voimalike Gnnetus- ja
vigastusohtude eest.

Hoiatus  voimalike  tehniliste

kahjustuste eest.

» Viltige toote kokkupuutumist rasva ja happeid sisaldavate
vahendite, 6lide, salvide ja vedelikega.

Kulunud vo6i defektse toote kasutamine

Piiratud toime

» Kontrollige iga kord enne kasutamist toote korrasolekut, kulumist
ja kahjustusi.

» Arge kasutage mittekorrasolevat, kulunud véi kahjustatud toodet
edasi.

3.2 Uldised ohutusnéuded

| MARKUS |

Taaskasutamine teistel isikutel ja puudulik puhastamine
Mikroobsest saastumisest pohjustatud nahaarrituste, ekseemide voi
infektsioonide tekkimine

» Toodet on lubatud kasutada ainult tihel isikul.

» Puhastage toodet regulaarselt.

A\ ETTEVAATUST

Kokkupuude kuumuse, hooguvate siite voi tulega

Vigastusoht (nt pdletused) ja tootekahjustuste oht

» Hoidke toode lahtisest tulest, hooguvatest siitest v6i muudest
soojusallikatest eemale.

Asjatund kuju muutmine voi paigaldamine

Toote kahjustused, mis on pohjustatud materjali Glekoormusest ja
toote valest asendist kandvate osade purunemise tagajarjel

» Toote kuju véib muuta ainult kvalifitseeritud personal.

» Arge muutke toodet sobimatul viisil.

» Paigaldage toode alati juhendis toodud juhiseid jargides.

|

Kokkupuutumine rasva ja happeid sisaldavate hendite,
olide, salvide ja vedelikega
Ebapiisav stabiliseerimine

vahenemisest

tingituna materjali  funktsionaalsuse

'S
@

4 Kasitsemine

» Igapaevase kandmise aja ja kasutamise ajavahemiku méaarab
reeglina kindlaks arst.

» Toote esmakordse paigaldamise ja kasutuselevotmise peab
teostama vastava eriala spetsialist.

» Selgitage patsiendile, kuidas toodet kasitseda ja hooldada.

» Juhtige patsiendi tahelepanu vajadusele p6drduda kohe arsti
poole, kui ta markab enda juures ebatavalisi muutusi (nt vaevuste
suurenemine).

4.1 Suuruse valimine
1) Maobtke ara randme imbermdét.



2) Maarake kindlaks tugisideme suurus (vaata suuruste tabelit).
4.2 Sobi ine ja paigaldami

5 Puhastamine

Valesti voi liiga tugevasti paigaldatud

Ulesoojenemisest tingitud nahaarritus, kehale liiga

paigaldamisest pohjustatud lokaalsed surutised

» Veenduge, et toode oleks oigesti paigaldatud ja asuks oiges
asendis.

» Kahtluse
ilmnemisel.

tugevast

korral |6petage toote kasutamine nahaarrituste

Anatoomilise kujuga metallsiin asub tugisideme vélitaskus. Siini kuju

saab kohandamisel individuaalselt muuta.

1) Avage tugiside, sealjuures jaab pdidla takjakinnis suletuks.

2) Vétke siin tugisideme taskust vélja (vt joon. 3).

3) Kohandage siini kasitsi patsiendi peopesa anatoomilise kuju jargi
(vt joon. 4).

4) Paigaldage siin taskusse, siini kumerus peab sealjuures olema
peopesa suunas.

5) Likake poial labi poidlaava ja sulgege takjakinnised (vt joon. 5).

6) Kontrollige tugisideme asendit ja vajadusel kohandage poidla
juures takjakinnist (vt joon. 6, vt joon. 7).

7) Vajadusel: Loigake takjakinnised kaaride abil lihemaks (vt
joon. 8).

— Tugiside on paigaldatud tihedalt, kuid ei vajuta peale.

4.3 Seljast votmine

1) Avage Uksteise jarel tugisideme takjakinnised, sealjuures jaab
poidla takjakinnis suletuks.

2) Eemaldage tugiside.

Valede pul hendite k
Toote kahjustumine valede puhastusvahendite tottu
» Puhastage toodet ainult ettenahtud puhastusvahenditega.

1) Eemaldage tugisideme taskust metallsiin.

2) Sulgege koik takjakinnised.

3) Soovitus: kasutage pesukotti voi -vorku.

4) Peske tugisidet 40°C soojas vees mone kaubanduses saadaoleva

pehmetoimelise pesuvahendiga.
pesuloputusvahendit. Loputage p6hjalikult.
5) Laske 6hu kaes kuivada. Valtige vahetut kokkupuudet kuumusega
(nt paikesekiirgus, ahjust voi kiittekehast tulev soojus).
6) Paigaldage metallsiin tugisideme taskusse.

Arge kasutage

6 Jaatmekaitlus
Korvaldage toode vastavalt riigis kehtivatele eeskirjadele.

7 Oiguslikud juhised
Kaik Giguslikud tingimused alluvad vastava kasutajariigi siseriiklikule
Sigusele ja voivad vastavalt sellele varieeruda.

7.1 Vastutus

Tootja vastutab, kui toodet kasutatakse selles dokumendis toodud
kirjelduste ja korralduste kohaselt. Tootja ei vastuta kahjude eest, mis
on pohjustatud selles dokumendis toodu eiramisest, iseéranis toote
ebaotstarbekohasest kasutamisest v6i lubamatust muutmisest.

7.2 CE-vastavus
See toode vastab meditsiinitoodete maaruse (EL) 2017/745 néuetele.
CE-vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida tootja veebisaidilt.
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1 Mpepucnosue Pycckuit

[Hara nocnegHeint akryanusauuu: 2020-03-09

> I'Iepep. ncnonb3oBaHneM u3nenna cnepyet BHUMatesibHO Mpo-
4eCTb ,ElaHHbII71 AOKYMEHT n co6mop.am yKasaHus no TexHuke Ges-
0OnacHOCTU.

» [poseaute nonb3oBatenio HCTPYKTaX Ha npeamet 6e3onacHoro
NONb30BaHUSA.

» Ecnuy Bac BO3HUKAM Npo6neMbl Mn BOMPOCH! KacaTenbHo 1sae-
nusi, obpalanTechk K NPoU3BoAUTENO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM MpoucLlecTsnn, CBA3aHHOM C nsaennem,
B 4acTtHocTM 06 yXyAweHnn COCTOoAHUA 300POBbSA, COOﬁLLLaﬁTe
npou3BoOAUTENO U KOMMNETEeHTHbIM OpraHam Balleu CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbI! LOKYMEHT.

B naHHOM pyKoBOACTBE MO NPUMEHEHUIO NPEeAcTaBfeHa BaXHas WH-
dbopmaums, KacaLascs NOArOHKN U HANOXEHWUS Nyve3anscTHbIX 6aH-
naxen ana aetenn Manu Junior 50P50 n Manu Junior Pollex 50P51.

2 Ucnonb3c

no Ha3Ha' )

2.1 HasHayeHune

EaHﬂ,a)K cnepyet NpUMeHATb UCKJIIOYUTENbHO B Lensx opTtes3nposa-

HUA BerHEﬁ KOHEYHOCTV TOJIbKO Npu yCNoBun OTCYTCTBUSA NOBpexae-

HUI KOXM B 061aCTV ee KOHTaKTa ¢ unsgennem.

M3penne [OMKHO UCMONb30BATLCS B COOTBETCTBUM C MOKa3aHUSMU K

NpUMEeHeHMIo.

2.2 NokazaHus

*  BpoxaeHHble pedekTbl pasBUTMS NyyesanscTHOro cycraBa/sans-
CTbs

¢ TeHponatuu

+ [loBpexaeHue CBA30K, PacTsXeHUEe CBS30K y4e3ansiCTHOro Cy-
cTaBa

. HecrabunbHocts ny4e3anacTHOro cycrasa
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¢ VIMOuHOXMEHT-CUHAPOM

* [ceBnoapTpo3 NafbeBUAHON KOCTH

¢ HOBeHWNbHBIN peBMATOWAHbIV apTPUT

* BoneBsble cMHAPOMBI B 06N1aCTU Nly4e3ansiCTHOro cycraBa

« Cuwmntom "nagaioweit pyku" npu napese unam napanuye Ny4esoro
HepBa

*  CuHppom KapnanbHOro kaHana

50P51 Manu Junior Pollex gononHurenbHo

. Paap,pa)KeHmﬂ 1 HecTabuibHOCTb B 06nactn ceanosmaHoro cycra-
Ba 60/1bLWOro nanbua KUCTn

MokasaHus onpeaensoTcs Bpaiom.

2.3 MNpoTtuBonokasaHus
2.3.1 AGcontoTHbIE NPOTUBONOKa3aHus
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCMHT! npor
I'IpM HUXenepe4ncneHHbIx nokasaHusax HeOGXOJJMMa KOHCynbTauusa c
Bpa4yoM: KOXHble 3abonesaHns n noBpexXAeHUss KOXHOro nokposa,
BOCnanunTesibHble NpoueccChl, npunyxwine wpambl, 3putema 1 runep-
Tepmua B 06nactv HanoXeHus nsgenna, HapyuleHne J'II/IM(‘)OO'I'I'OKal a
TakXxe HedACHble NPpUnyxnocTn MArknx TKaHelji, Haxogsuimecsa BHe Heno-
CPSJJ,CTBSHHOFI 6/M30CTU C MECTOM WCMOJb30BaHNSA n3genvsa, Hapyue-
HUA 4YBCTBUTENIbHOCTU 1N KpOBOOﬁpaLLLeHMﬂ B obnactv npeannevyna n
KUCTU.

3aHUA

2.4 MpuHUuMN gencTeus

Banpaxu crabunuaumpytoT nydesansctHbil cyctas, Manu Junior Pollex
50P51 pononHutenbHo ctabunusmpyet cyctas 601bLIOro NanbLa.

3 besonacHocTb

3.1 3HauyeHue npeaynpexaarLLuxX CUMBOJIOB

/A BHUMAHUE ﬂpeu.ynpe)K,u.eHme O BO3MOXHOW OMacHOCTW He-

CHaCTHOro cny4as Uan nony4eHus TpasM.




:l MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MO-

BpexaeHunax.

3.2 O6wuMe yka3aHusa no TexHuke 6ezonacHocTu

MosTopHoe n ANA APYrux NauueHToB u

HeAoCTaToOuyHas rMrneHnyeckas obpaborka

PasppaxeHve koxu, BO3HUKHOBEHME 3K3eM UK WHbEKLUN Benea-

CTBME 3apaXeHus MMKpoopraHnsamammu

> MB,CLeJ'Il/Ie pas3peluaetca UCnonb3oBaTb TOJbKO A9 OAHOro nauu-
eHTa.

» PerynsipHo yuctute nsgenve.

/A BHUMAHUE

KoHTakT ¢ BbIC! T

MeTamMu WM orHem

OnacHocTb TpaBmMnpoBaHusa (Hanp. O)KOI'I/I) 1 ONacHOCTb noBpexae-

HUA nsgenus

» V3genvie xpaHuTb BAANAM OT OTKPBITOrO OTHsi, Xapa U Apyrux uc-
TOYHMKOB UHTEHCWUBHOTO TEMIOBOMO U3/y4eHUs.

paTypamu, pack npea-

| veenomnenme |

KOHTaKT ¢ XUpo- U KUCNOTOCOAEPXaALLMMU CpeacTBaMu, ma-

cnamu, Ma3siMmm U 1IOCbOHaMu

HepoctatouHas crabunusauus BCaeacTBMe NOTepu CBOMCTB Matepu-

ana

» He nopgepraiite nsaenvie BO3AENUCTBUIO XUPO- U KUCIOTOCOAEP-
Xallux CPeAcTs, Maces, Ma3ei 1 JIOCbOHOB.

| veenomnenme |

n 0 unu
OrpaHuyeHHoe aencTene

» Kaxapil pas nepep, Cnonb3oBaHUEM U3LENUS HEOBXOAUMO Bbi-
NOMHSATL €ro KOHTPOSb Ha NpeaMeT Hajnexalleit paboTsl, Hanu-
4Yuns NPU3HAKOB U3HOCA U MOBPEXAEHWNIA.

» He ucnonbsyite NpoayKT B Cly4ae €ro HEMCNPaBHOCTU, HaNN4Ns
NPU3HAKOB M3HOCA UMW NPU NOBPEXAEHNN.

| vaenomnenue |

HenpasunbHas noaroxnka unu HagesaHue

M3nenune moxet 6biTb NOBPeXAEHO BCNEACTBUE U3BLITOYHO Harpys-

KV Ha Matepuan npu HenpaeubHOWM NocaaKe nsnenus.

» [MoaroHka n3penus [OMKHA OCYLIECTBASTLCA TOJbKO NepCoHa-
NIOM, VMEIOLLMM COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY.

» BhHeceHve u3MeHeHWil, n3HayasbHO He MPeAyCMOTPEHHbIX KOH-
CTpyKUMel U3Aenusi, He LonycKaeTcs.

» i3genve cnepyet HageBaTb B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALMSIMU,
NPUBEAEHHBIMW B HACTOSILLLEM PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHUIO.

4 Cnoco6 o6palueHusi C NpoAYKTOM

» [pofoMKNTENLHOCTL EXEAHEBHOTO HOLIEHWUS U3AENUs, a Takxe
o6LLMIt CPOK ero MCMoNb30BaHWS YCTaHABIMBAKOTCS, KaK MpaBu-
10, BpayoM.

» [MepBuyHas npumMepka 1 NOAroOHKa W3AENUs AOMKHbI BbIMOJHSATH-
C5i TONIbKO KBA/IMGULMPOBAHHBIM MEPCOHANIOM.

» [poVHCTPYKTUPYIiTe nauueHTa o Npasunax obpalleHus ¢ usge-
NIEM U yXOAa 33 HUM.

» OGpatuTe BHUMaHVeE NaLMeHTa Ha To, YTO OH JOSKEeH He3aMeaun-
TenbHO 06paTUTLCS K Bpady Npu MosiBNEHNN Kakux-mmbo Heobbiy-
HbIX U3MEHeHUI (HanpumMep, HOBbIX Xanob).

4.1 BbiGop pa3smepa
1) W3meputb OKpyXHOCTb Ny4e3ansicTHOro cycrasa.
2) Onpegenutb pasmep GaHngaxa (CMm. TabnauLy pasmepos).
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4.2 MoproHka u HapeBaHue usgenus 5 Ouucrtka
Henp Ha wam Tyroe sarar n Henop, WX YUCTALLUX CPEACTB
unspenus I'Ioapexnewe npoaykTta BCNeACTBME WCMNONb30BaHWA HEMnoaxoas-

PasapaxeHne koxu BcneAcTBue neperpesa, NoKanbHOEe CAaBivBa-

HUe B pe3ynbTaTe CULIKOM MNIOTHOrO NpUIeraHus K Tesy

» [MposepbTe NpaBUNLHOCTbL NMPUIEraHNs U NMOCAAKN U3Aenus.

» He ucnonbsyiite usnenue B cnyyae COMHEHWI NPU BO3HUKHOBE-
HUN pasapaxeHns KOXu.

AHaTOMMYECKU M30rHYTasi METa/IMYecKas LUNHA Haxo4UTCsl BO BHELU-

Hem kapmaHe 6aHpaxa. [ns noAroHkn ¢popma WnHbI MOXET BbiTb UH-

[MBUZYyanbHO OTKOPPEKTUPOBaHa.

1) Ortkpeite GaHaax, Npy 3TOM 3acTexka-nunyyka B obnactu Gonb-
LIOro nasblia 0CTaeTcs 3aKPbITONA.

2) BbiHyTb WKHY U3 kapmaHa 6aHpaxa (cm. puc. 3).

3) BpyuHylo OTKOPpeKTUPOBaThb WMHY B COOTBETCTBUW C aHaToMuye-
ckoW $opMOii NafoHN naumeHTa (cm. puc. 4).

4) BcTtaBuTb LWWHY BbINYK/OW CTOPOHOW K NAIOHN B KApMaH.

5) [posectn Gonbluoil Naney, Yepes oTBepcTve Ans 60bLIOro nasb-
La v 3aKpbITb 3aCTEXKW-IUMY4KN (CM. puc. 5).

6) [MposepuTb Nocaaky 6aHaaxa 1 Npu HeO6XOANMOCTU OTPEryIMpo-
BaTb 3aCTeXKy-unyyky B obnactu 6onblworo nanbua (cm. puc. 6,
cm. puc. 7).

7) OnuusA: yKopoTUTb 3aCTEXKN-NINMYYKIU HOXHMLAMK (CM. puc. 8).

— Cnepyet obecnednTs NJOTHOe npwneraHue, ofHako GaHgax He
[lONXeH CAaBnnBaTh.

4.3 CHaTtue uspenus

1) TlocneposarenbHO OTKPbITb —3aCTEXKW-TUMY4KM GaHaaxa, npu
3TOM 3acTexka-nurnydka B 061actu Gomblworo nanbla ocTaeTcs
3aKpbITON.

2) ChHatb 6aHaax.
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LMX YNCTSLLMX CPEACTB
» [1715 O4UCTKM NPOAYKTa UCMOSb3YNTE TONbKO AONYLIEHHbIE YUCTS-
e cpeacTsa.

1) BbiHyTb MeTanM4eckylo WKHy 13 kapmaHa GaHaaxa.

2) 3aKpbiTb BCE 3aCTEXKN-TIMMYHKN.

3) PekomeHaaums: UCMONL30BATh MELLOK WU CETKY A/t CTUPKM.

4) BaHpax cnepyeT ctupate npu Temnepartype 40 °C, ucnonbsys
06bl4HOE MsiIrkoe Mololee cpeAcTBo. He ucnonb3osaTb KOHAMLN-
oHep ans 6enbs. XopoLlo Npononockarb.

5) Cywwutb Ha Bo3ayxe. He noaseprate BO3OENCTBUIO BbICOKUX TEM-

nepatyp (Hanpumep, NPsiMblE COMIHEYHbIE NIy4M, TEMIO OT KyXOH-
HbIX NANT UK GaTtapei oToNNeHus).
6) BcraButh MeTanIMYeckyio WUHY B kKapmMaH 6aHaaxa.

6 YTunusauus
yTI/IJ1VI3aLLVI$I n3gennsa ocyLlecTBiseTcs B COOTBETCTBUU C npeanncaHn-
AMU, ,EleplCTByK]LLLVIMI/I B CTpaHe UCNoNb30BaHUA U3aoenuns.

7 NpaBoBbie yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHus pacnpocTpaHseTcs npaso Toi CTpaHbl, B
KOTOpOVI ncnonb3yetca nspenne, No3ToMy 3TU yKa3aHus MOryT Bapbu-
poBatb.

7.1 OTBETCTBEHHOCTb

|-|pOl/I3BO,ELl/ITeJ1b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnv usgenve
ncnonblyetrcs B COOTBETCTBUMU C OMUCaAHUAMU U yKasaHUAMWU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM JOKYyMeHTe. I'Ipom3sou,wrenb He HeCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yLLLEp6, BO3HUKLLNIA BCneancteue npeHere*eHmﬂ NMONoOXeHn-



AMW JaHHOro AOKYMeHTa, B 0ocobeHHOCTH npwn HeHagnexatiem ncnonb-
30BaHNU Uin HeCcaHKUMOHMPOBaHHOM U3MEHEeHUN n3aennsa.

7.2 CootBetcTBMe cTaHpapTtam EC

[HaHHoe n3genve otevaet TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 mMeauuuHckux uspgenusx. Leknapauuio o cootsetcteum CE moxHo
3arpysutb Ha caliTe Npon3BoOANUTENS .

1FC®IC BAGE

RALFH H: 2020-03-09
> ABGOEARICATEE LS BHRAICAHY, RETEFEED
IEEN,

> EEEICT FAERKORSEDMYBVTECEFANSEES
LTSS,

> BRICETHIHMNH B5E. FLBBEISRELLCHEEIR
BILETITEESEE 0,

> WR(CBEL TELAEELER. HICBRRREDOERLLL
[, IRTHRET (BREOEREESR) TLTHEEVO
EDRFNLBICHEL T LEL,

> AEEZEZELTRELTEZE,

AEIRERAETIE, /NEAFREZEES0P50 Manu Juniords & U50P51

Manu Junior PollexDEEEH L VBGICET HEE/LIEHMEHANL

E3a

2 EFEM

2.1 EFAB/M

AERL, BTEEDUORENRIFTHEEERALILOZATLE

BOREICOHRITERL T2,

AEBEBTLUTOBEISIC LA > TERL TS0,

22 @i (UTOBGEILBHTRAIINAEZHDTT, )
F/FIRBEOERMETR

s

WHEE. FEOWHES

FEIARE

A EY DAY MEGR

FHA B 5 BIETAE

EEMREE)OTT

FEHRLIOBEAE
BEHBOAEMEECITLMEICLDTEF
FAREEIRRS

50P51 Manu Arexa Pollex® % 0 fth O & i AE
EHEFIRPFEAE (3RROEN) DBBUECARELE
BEICDNTE BTEMOZHMEZFTILE,

(T L,

2.3.2 MBS
BEROIALICLLT DFERDH SN DIHE,
KEEN., REOEREPERG, RE BIEMSBEZLMR. XA
DA, EEIBAD SBENIIZRIOREIEBO DT HI2RERE
EBUY NROERBEE. AIBCFORRERECRRET L,
2.4 A&

AEETFEHBAMEREI DI LN TEET, £/, 5051
Junior Pollex C(3RIERETIbRESH D EMNTEET,

3REM
3.1 BEICHT B 0HNA

BIERMDOBREZ (ST

Manu

BYELILBEOBRIEICHT 2 EETT,

[ #SCOnsasBRIECHT 5ERTT.
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