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Seite Grofe Handgelenkumfang
Side Size Wrist circumference

cm inch
NN L/R* XS 14-15 5.5-5.9
| L/R S 15-16 5.9-6.3
! v/ L/R M 16-17 6.3-6.7
\ o/ L/IR L 17-18 6.7-7.1
o/ LR XL 18-19 7.1-75
LR XXL 19-20 75-7.9

* L=links/left, R=rechts/right

O xH X X




Material

Gestrick/Knit Fabric: PA, EL

Frotteebeziige/ Terry Cloth Covers: Baumwolle/Cotton, PES

Kunststoffschiene/ Plastic Splint: PA

Handgelenkgurt/Wrist Strap: PA, EL

Pelotte / Pad: viskoelastisches Technogel®/viscoelastic Technogel®




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-08-20

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fur das Anpas-
sen und Anlegen der Handgelenkbandage Manu Sensa 50P13.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Bandage ist ausschlieBlich zur Versorgung der oberen Extremitat ein-
zusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.
Die Bandage muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

* Reizzustande (z. B. Tendovaginitiden, Tendomyopathien, leichte Gelenk-
erglsse, posttraumatische [Distorsionen], postoperative, reaktive Reiz-
zustande und Arthralgien)

* Rheumatoide Arthritis

* Karpaltunnelsyndrom

e Arthrose des Handgelenks

e Instabilitatsgefihl

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen
Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
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mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Korperabschnitt;
Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riickfluss-Stérungen,
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Unterarms und der Hand, z. B. bei diabetischer Neuropathie.

2.4 Wirkungsweise

Die formgestrickte Bandage dient der gezielten Kompression und Stabilisie-
rung des Handgelenks. Die Bandage unterstiitzt die Sensomotorik und akti-
viert die muskulare Stabilisierung. Die anatomisch vorgeformte und individu-
ell anpassbare volare Kunststoffschiene sichert die optimale Positionierung
der Hand und dient der Bewegungslimitierung des Handgelenks. Die Pelot-
te im radialen Bereich des Handgelenks verstérkt die Druckmassage und
fordert die Resorption von Odemen, Hamatomen und Erglssen.

2.5 Lebensdauer
Das Produkt ist fir eine Lebensdauer von maximal 6 Monaten ausgelegt.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwEIS | Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.




Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotio-

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

4 Handhabung

» 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 auBergewdhnliche Veranderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 Auswahlen der GroBie
1) Den Handgelenkumfang messen.
2) Die BandagengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

4.2 Anpassen

| HINWEIS |

UnsachgemaiBes 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 Verédnderungen am Produkt vor.

» Legen Sie das Produkt immer gemaB den Anweisungen in der Anlei-
tung an.

Die Kunststoffschiene ist anatomisch vorgeformt. Die Schiene kann zur An-
passung durch Erwarmung individuell geformt werden.

1) Die Schiene mit einem HeiBluftgeblase erwarmen.

2) Die Schiene formen.

3) Die Schiene ausharten lassen.

6



4) Die Schiene in die Tasche auf der Innenseite der Bandage fiihren (siehe
Abb. 1).

4.3 Anlegen

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwarmung, lokale Druckerscheinungen durch zu

festes Anliegen am Kérper

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts
sicher.

» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen im Zwei-
felsfall nicht weiter.

| HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit,
VerschleiB und Beschadigungen.

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

1) Die Bandage Uber die Hand ziehen, dabei den Daumen durch die klei-
nere Offnung fithren (siehe Abb. 2).

2) Optional: Der mitgelieferte Gurt kann zur zusatzlichen Stabilisierung
verwendet werden. Den elastischen Gurt um das Handgelenk ziehen
und am Klettverschluss schlieBen (siehe Abb. 4).

3) Den richtigen Sitz der Bandage Uberprifen.

5 Reinigung

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

1) Alle Kunststoffschienen entfernen.

2) Alle Klettverschlisse schlieBen.
3) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.
4) Die Bandage in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-

waschmittel waschen. Keinen Weichspliler verwenden. Gut ausspilen.



5) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkérperhitze).
6) Die Kunststoffschienen wieder einsetzen.

6 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2021-08-20

» 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 prod-
uct or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly impor-
tant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 50P13 Manu Sensa wrist support.



2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

The indication must be determined by the physician.

e lrritation (e.g. tendovaginitis, tendomyopathy, minor joint effusion, post-
traumatic [sprains], post-operative, reactive irritation, and arthralgia)

* Rheumatoid arthritis

» Carpal tunnel syndrome

*  Osteoarthritis of the wrist

* Feeling of instability

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.

2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, prominent, swollen scars, reddening and
hyperthermia in the relevant area; pronounced varicose veins, especially with
impaired blood return, lymph drainage disorders and unclear soft tissue
swelling distal to the device; sensory and circulatory disorders in the area of
the forearm and hand, e.g. associated with diabetic neuropathy.

2.4 Mechanism of Action

The form-knitted support provides targeted wrist compression and stabiliza-
tion. The support promotes sensorimotor functions and activates muscular
stabilization. The anatomically pre-shaped and individually adaptable volar
plastic splint keeps the hand in an ideal position and limits wrist movement.
The pad in the radial section of the wrist enhances the micro-massage and
promotes the resorption of edemas, hematomas and effusions.

2.5 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 6 months.



3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

A CAUTION

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.

| NoTIcE

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils

or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

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

4 Handling

» The daily duration of use and period of application are generally deter-
mined 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 exceptional

changes are noted (e.g. worsening of the complaint).
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4.1 Selecting the Size
1) Measure the wrist circumference.
2) Determine the size of the support (see size chart).

4.2 Adaptation

| 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 components

» 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 instruc-
tions.

The plastic splint is anatomically pre-shaped. The splint can be heated and
then individually shaped.

1) Heat the splint using a hot air gun.

2) Shape the splint.

3) Allow the splint to harden.

4) Insert the splint into the pocket on the inside of the support (see fig. 1).

4.3 Application

A\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

cation 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 irritation
occurs.

| NoTicE|

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.

1) Pull the support over the hand, guiding the thumb through the smaller
opening (see fig. 2).
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2) Optional: The supplied strap can be used for additional stabilization.
Pull the elastic strap around the wrist and fasten the hook-and-loop clo-
sure (see fig. 4).

3) Check the proper fit of 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 all plastic splints.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Recommendation: Use a laundry bag or net.

4) Wash the support in warm water at 86 °F 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. sunlight,
stove or radiator).

6) Reinsert the plastic splints in 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.

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 disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unautho-
rized modification of the product.

7.2 CE Conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on med-
ical devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.
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1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-08-20

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment 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 informations im-
portantes pour ajuster et poser |'orthése de poignet Manu Sensa 50P13.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

L'indication est déterminée par le médecin.

* Inflammations (par ex. tendovaginites, tendinopathies, faibles épanche-
ments articulaires, états d'irritations réactifs post-traumatiques [en-
torses] et postopératoires ainsi qu'arthralgies)

*  Arthrite rhumatoide

* Syndrome du canal carpien

e Arthrose du poignet

* Sensation d'instabilité

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 : Iésions
ou affections cutanées; inflammations; cicatrices exubérantes avec
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cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la zone du corps appareillée ; va-
rices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux, troubles de
la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties
molles du c6té distal par rapport a I'orthese ; troubles de la perception et de
la circulation sanguine dans la zone de |'avant-bras et de la main, par
exemple en cas de neuropathie diabétique.

2.4 Effets thérapeutiques

L'orthése tricotée avec une forme anatomique permet de comprimer et de
stabiliser le poignet. Elle favorise la sensori-motricité et stimule ainsi la stabi-
lisation musculaire. L'attelle palmaire en plastique épouse les formes de
I'anatomie et peut étre ajustée a chaque patient. Cette attelle garantit un po-
sitionnement optimal de la main et sert a limiter les mouvements du poignet.
La pelote située dans la partie radiale du poignet renforce le massage par
pression et favorise la résorption des cedemes, des hématomes et des épan-
chements.

2.5 Durée de vie

Le produit est congu pour une durée de vie de 6 mois maximum.
3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.

[avis | Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

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.
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Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brilures) et risque d’endommagement du pro-

duit

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

| 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 ma-

tiere du produit

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

4 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et & la premiére utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin 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

| avis |

Mise en place ou ajustement non conforme
Endommagement du produit suite a une surcharge du matériau et mauvais
positionnement du produit suite a la rupture de piéces porteuses
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» 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 présentes
instructions d'utilisation.

L'attelle en plastique est concue de fagon a déja épouser les formes de
I"anatomie. Elle peut étre ajustée a I'anatomie individuelle du patient. Pour
cela, elle est modelée sous |'effet de la chaleur.

Chauffez I'attelle avec un pistolet a air chaud.

Modelez I'attelle.

Laissez |'attelle durcir.

Introduisez I'attelle dans la poche intérieure de I'orthése (voir ill. 1).

2oNE

4.3 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.

avis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d’'usure ou de détério-
rations avant chaque utilisation.

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

1) Enfilez I'orthése sur la main en introduisant le pouce dans la petite ou-
verture (voir ill. 2).

2) Facultatif : vous pouvez utiliser la sangle fournie pour une stabilisation
supplémentaire. Passez la sangle élastique autour du poignet et fixez-la
avec la fermeture velcro (voir ill. 4).

3) Vérifiez que I'orthése est correctement posée.
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5 Nettoyage

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent in-
adapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

1) Retirez toutes les attelles en plastique.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

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

4) Lavez I'orthése a 30 °C avec une lessive pour linge délicat disponible

dans le commerce. N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

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

6) Reposez les attelles en plastique.

6 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

7 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

7.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée 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: 2021-08-20
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» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re 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 salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione
e |'adattamento della polsiera Manu Sensa 50P13.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

La fascia € indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti su-
periori e deve essere applicata solo sulla pelle intatta.

La fascia va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

* Stati infiammatori (per es. tenosinovite, tendomiopatie, leggeri versa-
menti articolari, stati infiammatori post-traumatici [distorsioni], postope-
ratori, reattivi e artralgie)

e Artrite reumatoide

* Sindrome del tunnel carpale

* Artrosi del polso

* Senso di instabilita

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle; inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate
da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui & applicata |'ortesi;
vene varicose di ampia estensione, in particolare in caso di disturbi del cir-
colo venoso; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non
identificati, indipendentemente dall'area del corpo in cui & applicata |'ortesi;
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disturbi della sensibilita e circolatori dell'avambraccio e della mano, p. es.
nel caso di neuropatia diabetica.

2.4 Azione terapeutica

La fascia dal design anatomico svolge una compressione mirata e stabilizza
il polso. La fascia favorisce le funzioni sensomotorie conferendo stabilita mu-
scolare. L'asta volare in plastica di forma anatomica e regolabile individual-
mente, garantisce la posizione ottimale della mano limitando i movimenti di
flessione del polso. La pelotta nella regione radiale del polso rafforza |'effet-
to massaggiante e favorisce il riassorbimento di edemi, ematomi e versa-
menti.

2.5 Vita utile
Il prodotto & concepito per una vita utile massima di 6 mesi.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» |l prodotto puo 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.

| Avviso |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

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

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

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente 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

Adattamento o applicazione inadeguati

Danni al prodotto dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento er-

rato del prodotto dovuto a rottura di parti portanti

» |l prodotto puo essere adeguato solamente dal personale tecnico.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

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

L'asta in plastica ha forma anatomica. E possibile adattare I'asta alla forma
del corpo riscaldandola.

1) Riscaldare I'asta con un soffiatore di aria calda.

2) Sagomare |'asta.

3) Lasciar indurire |'asta.

4) Inserire I'asta nella tasca all'interno della fascia (v. fig. 1).

4.3 Applicazione

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta
Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di
pressione locali per applicazione troppo serrata sul corpo
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» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.

» Nel dubbio, non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cuta-
nee.

| Avviso |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

» Non utilizzare pit un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

1) Tirare la fascia sopra la mano inserendo il pollice nell'apertura pil picco-
la (v. fig. 2).

2) In opzione: utilizzare la cintura in dotazione per una maggiore stabilizza-
zione del polso. Avvolgere la cintura elastica intorno al polso e chiudere
la chiusura a velcro (v. fig. 4).

3) Controllare che la fascia sia posizionata correttamente.

5 Pulizia

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

1) Rimuovere tutte le aste in plastica.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per bian-
cheria.

4) La fascia puo essere lavata in acqua calda a 30 °C utilizzando un comu-
ne detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammorbidenti. Risciac-
quare con cura.

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

6) Reinserire le aste in plastica.

6 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.
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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 descrizioni
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 improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

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 Introduccion Espatiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2021-08-20

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

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

» Pdéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocaciéon de la mufiequera Manu Sensa
50P13.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

Esta drtesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.
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2.2 Indicaciones

El médico sera quien determine la indicacion.

* Estados de irritacion (p. ej., tendovaginitis, tendomiopatias, derrames
articulares leves, [distorsiones] postraumaéticas, artralgias y estados de
irritacion posoperatorios y reactivos)

e Artritis reumatoide

* Sindrome del tunel carpiano

* Artrosis de la mufeca

* Sensacion de inestabilidad

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén; enrojecimiento y sobrecalentamiento en la zona
corporal que se va a tratar; varices graves, especialmente con alteraciones
de la circulacién venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas hinchazones
difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sen-
sitivas y circulatorias en el antebrazo y la mano (por ejemplo, en casos de
neuropatia diabética).

2.4 Modo de funcionamiento

Esta mufiequera de tejido de malla ofrece una compresion y una estabiliza-
cion especificas para la mufieca. Favorece la funcién sensomotora y activa
la estabilizacion muscular. La pletina interior de plastico, con forma anatémi-
ca e individualmente adaptable, asegura un posicionamiento éptimo de la
mano y limita el movimiento de la mufieca. La almohadilla situada en la zona
radial de la mufieca refuerza el masaje por presion y favorece la reabsorcion
de edemas, hematomas y derrames.

2.5 Vida atil

El producto esta concebido para una vida dtil maxima de 6 meses.
3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
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| = Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Reutilizacién en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicién de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» El producto debe utilizarse unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

Contacto con calor, brasas o fuego

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

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

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, poma-
das ni lociones.

4 Manejo

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la ortesis durante 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 efectua-
dos 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 comun (p. €j., un au-
mento de las molestias).
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4.1 Eleccion del tamaiio
1) Mida el contorno de la mufeca.
2) Determine el tamafio de la mufiequera (véase la tabla de tamafios).

4.2 Adaptacion

| aviso|

Dar forma o colocar inadecuadamente

Dafos en el producto debidos a una sobrecarga del material y una coloca-

cién incorrecta del producto por rotura de las piezas de soporte

» Solo el personal técnico puede amoldar el producto.

» No modifique el producto de forma indebida.

» Coloque siempre el producto de acuerdo con las indicaciones detalla-
das en las instrucciones.

La pletina de plastico tiene forma anatémica. Para adaptarla, es posible dar-
le forma individualmente a la pletina calentandola.

1) Caliente la pletina con un soplete de aire caliente.

2) Dele forma a la pletina.

3) Deje que la pletina se endurezca.

4) Introduzca la pletina en el bolsillo interior de la mufiequera (véase fig. 1).

4.3 Colocacion

/A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, aparicion de presiones loca-

les 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 aparez-
can irritaciones cutaneas.

| aviso|

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funciona-
miento y si presenta dafos o signos de desgaste.

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

1) Introduzca la mano dentro de la mufiequera pasando a la vez el pulgar
por la abertura mas pequefia (véase fig. 2).
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2) Opcional: la correa suministrada puede utilizarse para conseguir una
estabilizacion adicional. Ajuste la correa elastica alrededor de la mufie-
cay pegue el cierre de velcro (véase fig. 4).

3) Compruebe la colocacién correcta de la mufiequera.

5 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

1) Extraiga todas las pletinas de plastico.

2) Cierre todos los velcros.

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

4) La mufequera puede lavarse con agua tibia a 30 °C con un detergente
convencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Aclare con abun-
dante agua.

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

6) Vuelva a insertar las pletinas de plastico.

6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales 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 conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.
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7.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Gltima atualizagdo: 2021-08-20

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagao segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagao fornece-lhe informagdes importantes para a adap-
tacdo e a colocagdo da drtese de punho Manu Sensa 50P13.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta értese destina-se exclusivamente ao tratamento do membro superior
e exclusivamente ao contato com a pele intacta.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicag&o.

2.2 Indicacoes

A indicagdo é prescrita pelo médico.

* Estados de irritagdo (por exemplo tendovaginites, tendomiopatias, derra-
mes articulares leves, estados de irritagdo reativos, pds-traumaticos
[distor¢des] e pds-operatérios assim como artralgias)

*  Artrite reumatéide

* Sindrome do tunel carpico

* Artrose do punho

* Sensagdo de instabilidade

27



2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindica¢oes absolutas
Nao sdo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicacdes, é necessaria a consulta do médico: patologias/le-
sbes cutaneas, inflamacgoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, varizes extensas, especialmente com
distdrbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo edemas dos teci-
dos moles sem causa definida distalmente a ortese; distirbios de sensibili-
dade e de circulag@o no antebrago e na mao, por exemplo, no caso de neu-
ropatia diabética.

2.4 Modo de acao

A ortese de malha anatémica destina-se a compressao localizada e a estabi-
lizagdo do punho. A értese apoia a capacidade sensério-motora e a estabili-
zagdo muscular. A tala de plastico volar, anatomicamente pré-moldada e in-
dividualmente adaptavel, assegura um posicionamento ideal da méao e desti-
na-se a limitagdo do movimento do punho. A pelota na area radial do punho
reforca a massagem por pressao e promove a absorgcao de edemas, hema-
tomas e derrames.

2.5 Vida atil

O produto foi concebido para uma vida util de 6 meses no maximo.
3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINpicacio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

A CUIDADO

Reutilizacdao em outras pessoas e limpeza deficiente

IrritagGes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagdo
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.
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/\ CUIDADO

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.

| INDICACAO|

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos, poma-

das e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcéo do material

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

4 Manuseio

INFORMACAO

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sdo determina-
dos pelo médico.

» A primeira adaptagdo/utilizagdo do produto sé 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 imediatamen-
te, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho
1) Medir a circunferéncia do punho.
2) Determinar o tamanho da értese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Adaptar

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Danos no produto causados por sobrecarga do material e posicdo incorre-

ta do produto através de rompimento de pegas de suporte

» A forma do produto s6 pode ser alterada por técnicos especializados.

» Nao realizar alteragdes inadequadas no produto.

» Colocar o produto sempre de acordo com as indicagées no manual de
instrucoes.
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A tala de plastico é pré-moldada anatomicamente. A tala pode ser moldada
individualmente através de aquecimento para a adaptacao.

1) Aquecer a tala com um soprador de ar quente.

2) Moldar a tala.

3) Deixar a tala endurecer.

4) Inserir a tala no bolso situado no lado interno da értese (veja a fig. 1).

4.3 Colocacao

/A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagdes cuténeas devido ao superaquecimento, fenédmenos compressi-

vos locais devido a colocagdo muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocacdo e a posigdo correta do produto.

» Na duvida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irritacdes cuta-
neas.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Funcéo limitada

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

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

1) Puxar a drtese por sobre a mio, inserindo o polegar pela abertura me-
nor (veja a fig. 2).

2) Opcionalmente: o cinto fornecido pode ser utilizado para uma estabili-
zacéo adicional. Passar o cinto eldstico em torno do punho e fecha-lo
com o fecho de velcro (veja a fig. 4).

3) Verificar o ajuste correto da értese.

5 Limpeza

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificagé@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

1) Retirar todas as talas de plastico.
2) Fechar todos os fechos de velcro.
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3) Recomendacgao: usar um saco ou uma rede de lavagem.

4) Lavar a értese em agua quente a 30 °C com um sabao para roupas deli-
cadas comum. Nao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

5) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo atra-
vés de radiacdo solar, calor de fornos ou de aquecedores).

6) Inserir as talas de plastico novamente.

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

7 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

7.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagcdo inadequada ou a modificacdo 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: 2021-08-20

» 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.

» 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 gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.
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Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen
en aanbrengen van de polsbandage Manu Sensa 50P13.

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

De indicatie wordt gesteld door de arts.

* lrritaties (bijv. tendovaginitis, tendomyopathieén, lichte vochtophoping in
het gewricht, posttraumatische [distorsies], postoperatieve reactieve
aandoeningen en artralgieén)

* Reumatoide artritis

* Carpaletunnelsyndroom

* Artrose van de pols

* Instabiliteitsgevoel

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: huidaandoe-
ningen/-letsel; ontstekingen; hypertrofisch litekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzonder met
veneuze insufficiéntie; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een
onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in de
onderarm en de hand, bijv. bij diabetische neuropathie.

2.4 Werking

De in model gebreide bandage is bedoeld voor gerichte compressie en sta-
bilisatie van de pols. De bandage ondersteunt de sensomotoriek en activeert
de musculaire stabilisatie. De anatomisch voorgevormde en individueel aan-
pasbare volaire kunststof spalk zorgt ervoor dat de hand optimaal wordt
gepositioneerd en beperkt de bewegingsvrijheid van de pols. De pelotte in
het radiale gedeelte van de pols versterkt de drukmassage en bevordert de
resorptie van oedemen, hematomen en effusies.
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2.5 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 6 maanden.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

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

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

/A VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

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

de

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

4 Gebruik

INFORMATIE

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

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,
wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-
ergering van de klachten).

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

4.2 Aanpassen

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Beschadiging van het product door overbelasting van het materiaal en ver-

keerd zitten van het product door breuk van dragende delen

» Het product mag alleen in model worden gebracht door een vakspecia-
list.

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

» Breng het product altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaan-
wijzing.

De kunststof spalk is anatomisch voorgevormd. De vorm van de spalk kan na
verwarming individueel worden aangepast.

1) Verwarm de spalk met een heteluchtblazer.

Breng de spalk in model.

Laat de spalk uitharden.

Steek de spalk in de opening aan de binnenkant van de bandage (zie
afb. 1).

4.3 Aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

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.

2oN
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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 beschadigd is,
mag u niet langer gebruiken.

1) Trek de bandage over de hand en steek de duim daarbij door de kleine
opening (zie afb. 2).

2) Optioneel: Gebruik de meegeleverde band voor extra stabilisatie. Wik-
kel de elastische band om de pols en zet hem vast met de klittenband-
sluiting (zie afb. 4).

3) Controleer of de bandage goed zit.

5 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

1) Verwijder alle kunststof spalken.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Advies: gebruik een waszak of -net.

4) Was de bandage met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C. Gebruik

geen wasverzachter. Spoel het product goed uit.

5) Laat het aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv.
zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

6) Plaats de kunststof spalken weer in de bandage.

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 toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

35



7.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
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 aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

7.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2021-08-20

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmél alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av handledsbandaget Manu Sensa 50P13.

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvandning

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

Indikationen faststalls av lakare.

* lIrritationstillstand (t.ex. tendovaginit, tendomyopati, latta ledutgjutningar,
posttraumatiska [distorsioner], postoperativa, reaktiva irritationstillstand
och artralgi)
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* Reumatoid artrit

* Karpaltunnelsyndrom
e Handledsartros

e Instabilitetskansla

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer ar en konsultation med lakare nédvandig: hudsjuk-
domar/-skador, inflammation, framtradande arr med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, tydligt aderbrack med framforallt
cirkulationsstorningar, cirkulationsstérningar i lymfsystemet, diffus mjukdels-
svullnad i kroppsdelar som ej &r bandageforsorjda, kénsel- och cirkulations-
storningar i underarmen och handen, t.ex. vid diabetesneuropati.

2.4 Verkan

Det formstickade bandaget ar avsett for specifik kompression och stabilise-
ring av handleden. Bandaget stéder sensomotoriken och aktiverar muskular
stabilisering. Den anatomiskt formade och individuellt anpassningsbara vola-
ra plastskenan sakerstaller en optimal position av handen och begrénsar ror-
ligheten i handleden. Pelotten stimulerar radialt och frdmjar en resorption av
6dem, hematom och utgjutningar.

2.5 Livsldangd
Produkten &r konstruerad for en livslangd pa hogst 6 manader.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvéndas pa en person.
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| » Rengor produkten regelbundet.

Kontakt med virme, gléd eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

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

4 Hantering

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stams i allmanhet 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 omgéende uppsoka lakare om han/hon noterar
ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

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

4.2 Anpassa

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 otillatna férandringar av produkten.

» Ta alltid pa produkt enligt instruktionerna i bruksanvisningen.
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Plastskenan ar anatomiskt formad. Skenan kan genom uppvarmning formas
for individuell anpassning.

1) Varm skenan med en varmepistol.

2) Forma skenan.

3) Lat skenan hardna.

4) Forin skenan i fickan pa insidan av bandaget (se bild 1).

4.3 Patagning

/A OBSERVERA

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Hudirritationer pa grund av varmeodkning, tryckmérken av att bandaget sit-

ter for stramt mot kroppen

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

» Fortsétt inte anvanda produkten om du missténker att den orsakar hu-
dirritationer.

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begréansad verkan

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

» Sluta anvénda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.

1) Tra pa bandaget pa handen och fér in tummen i den mindre dppningen
(se bild 2).

2) Valfritt: Vid behov kan det bifogade bandet anvandas for att ge ytterliga-
re stabilisering. Légg det elastiska bandet om handleden och stang
kardborreforslutningen (se bild 4).

3) Kontrollera att bandaget sitter korrekt.

5 Rengoring

| ANVISNING |

Anvindning av olampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

1) Ta bort alla plastskenor.
2) Stang alla kardborreférslutningar.
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3) Rekommendation: Anvand tvattpase eller tvattnat.

4) Tvétta bandaget i 30 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel. Anvand
inte skéljmedel. Skolj noga.

5) Lat lufttorka. Undvik att utsétta delarna for direkt varme (t.ex. solstral-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

6) Satti plastskenorna igen.

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

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor &r understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsakran om 6verensstimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-08-20

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for 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 pro-
duktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af handledsbandagen Manu Sensa 50P13.
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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

Indikationer stilles af leegen.

« Irritationstilstande (f.eks. tendovaginitter, tendinopatier, lette ledbetzaen-
delser, posttraumatiske [distorsioner], postoperative, reaktive irritations-
tilstande og artralgier)

* Rheumatoid artritis

* Karpaltunnelsyndrom

* Artrose i handleddet

* Instabilitetsfelelse

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfolgende indikationer kreeves en samtale med lzegen: Hud-
sygdomme/-skader; beteendelser, ar med heevelse, redme og varmedannel-
se i den behandlede kropsdel; &reknuder i stort omfang, iseer med forstyrrel-
ser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb — indbefattet uklare hze-
velser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht.
fornemmelse og blodcirkulation i omradet pa underarmen og handen, f.eks.
diabetisk neuropati.

2.4 Virkemade

Den formstrikkede bandage er beregnet til direkte kompression og stabilise-
ring af handleddet. Bandagen understetter den sensomotoriske kontrol og
aktiverer den muskuleere stabilisering. Den anatomisk formede og individuelt
tilpassede volare plastskinne sikrer en optimal position af handen og har til
formal at begreense handleddets beveegelse. Pelotten i handleddets radiale
omrade forsteerker trykmassagen og fremmer resorptionen af edemer, hee-
matomer og bla meerker.

2.5 Levetid
Produktet er udfert til en levetid pa maksimalt 6 maneder.
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3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Rengor produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med steerk varme, gleder eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

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

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

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

4 Handtering

INFORMATION

» Den daglige bzeretid 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 omgaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres useaedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).
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4.1 Valg af storrelse
1) Mal handleddets sterrelse.
2) Find bandagesterrelsen (se storrelsestabellen).

4.2 Tilpasning

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 eendringer pa produktet.

» Produktet skal altid tages pa iht. anvisningerne i brugsanvisningen.

Plastskinnen er anatomisk formet. Skinnen kan opvarmes og saledes formes
individuelt og tilpasses.

1) Opvarm skinnen med en varmluftbleeser.

2) Form skinnen.

3) Lad skinnen heerde.

4) For skinnen ind i lommen pa bandagens inderside (se ill. 1).

4.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hudirritationer pga. overophedning, lokale trykmaerker pga. for stram pa-

seetning pa kroppen

» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer el-
ler i tvivistilfeelde.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

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

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

1) Treek bandagen over handen og fer samtidig tommelfingeren gennem
det lille hul (se ill. 2).
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2) Som option: Den medleverede rem kan anvendes til yderligere stabilise-
ring. Treek den elastiske rem rundt om handleddet og fastger den pa
burrebéandet (se ill. 4).

3) Kontrollér, at bandagen sidder korrekt.

5 Rengoring

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

1) Fjern alle kunststofskinner.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

4) Vask bandagen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug

ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

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

6) Anbring kunststofskinnen igen i bandagen.

6 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de gzeldende nationale be-
stemmelser.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

7.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt aen-
dring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.
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1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2021-08-20

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og vaer
oppmerksom pa 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 forrin-
gelse 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 palegging av
handleddsbandasjen Manu Sensa 50P13.

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

Indikasjonen fastsettes av legen.

» lrritasjoner (f.eks. tendovaginitter, tendomyopatier, lette leddbledninger,
posttraumatiske [distorsjoner], postoperative, reaktive irritasjoner og ar-
tralgier)

* Revmatoid artritt

* Karpaltunnelsyndrom

* Artrose i handleddet

* Folelse av instabilitet

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved etterfelgende indikasjoner pakreves samrad med legen: hudsykdom-
mer/-skader, betennelser, oppsvulmede arr; redfarging og overoppheting i
den forsynte kroppsdelen; areknuter av alvorlig grad, spesielt ved forstyrrel-
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ser i blodets tilbakestrem, forstyrrelser i lymfedrenasjen — ogsa uklare hevel-
ser i blotdeler som ikke er i neerheten av hjelpemiddelet; falelses- og blodsir-
kulasjonsforstyrrelser i omradet rundt underarmen og handen, f.eks. ved dia-
betisk nevropati.

2.4 Virkemate

Den formstrikkede bandasjen brukes til kompresjon og stabilisering av hand-
leddet. Bandasjen stetter sensomotorikken og aktiverer pa denne maten sta-
bilisering av muskulaturen. Den anatomisk forhandsformede og individuelt
tilpassbare volare plastskinnen sikrer optimal posisjonering av handen og
serger for & begrense bevegelsene i handleddet. Pelotten i det radiale omra-
det til handleddet styrker trykkmassasjen og eker resorpsjonen av edemer,
hematomer og bladninger.

2.5 Levetid
Produktet er beregnet & ha en levetid pa maksimalt 6 maneder.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjsring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

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.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner
Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
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» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.

4 Handtering

INFORMASJON

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om a oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. skning av smertene).

vy

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

4.2 Tilpasning

Feil tilpasning eller palegging

Skader pa produktet ved overbelastning av materialet og hvis produktet sit-

ter feil pa grunn av brudd i beerende deler.

» Produktet skal bare tilpasses av fagpersonell.

» lkke foreta ufagmessige endringer pa produktet.

» Legg alltid pa produktet i samsvar med anvisningene i bruksanvisnin-
gen.

Plastskinnen er anatomisk forhandsformet. Skinnen kan tilpasses og formes

individuelt ved hjelp av oppvarming.

1) Varm opp skinnen med en varmluftspistol.

2) Form skinnen.

3) La skinnen herde.

4) Feor skinnen inn i lommen pa innsiden av bandasjen (se fig. 1).

4.3 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging
Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi pro-
duktet sitter for stramt
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» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.
» lkke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner og du er
i tvil.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,
skal ikke lenger brukes.

1) Trekk bandasjen over handen, fer samtidig tommelen gjennom den lille
apningen (se fig. 2).

2) Valgfritt: Den vedlagte remmen kan brukes til ytterligere stabilisering.
Trekk den elastiske remmen rundt handleddet og fest den med borrela-
sen (se fig. 4).

3) Kontroller at bandasjen sitter riktig.

5 Rengjoring

Bruk av feil rengjsringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

1) Fjern alle plastskinner.

2) Lukk alle borrelasene.
3) Anbefaling: Bruk vaskepose eller -nett.
4) Vask bandasjen med vanlig finvaskemiddel i 30 °C varmt vann. lkke bruk

teymykner. Skyll godt.

5) La den luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns-
eller radiatorvarme).

6) Sett plastskinnene inn igjen.

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

7 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.
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7.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2021-08-20

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kéyttaja tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikéli kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tamé asiakirja.

Kayttoohjeesta |6ytyy tarkeitd ranneortoosi Manu Sensa 50P13 sovitusta ja
pukemista koskevia tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tukiside on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan ylaraajan hoitoon, ja se saa
olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.
Tukisidetta on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

Laékaéri toteaa indikaation.

+  Arsytystilat (esim. jannetupen tulehdukset, tendomyopatiat, vahaiset nes-
tepurkaumat nivelessé, posttraumaattiset [nyrjdhdykset] ja postoperatiivi-
set tilat, reaktiiviset arsytystilat ja nivelsaryt)

* Nivelreuma
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* Rannekanavaoireyhtyméa
* Ranteen artroosi
* Epéavakauden tunne

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékérin puoleen:
ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikaldmpdisyys; mittasuhteiltaan
suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaushairiéita, imu-
nesteiden virtaushairiét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset kehossa
kauempana apuvélineesta; tunto- ja verenkiertohairiét kyynarvarren ja kaden
alueella, esim. diabeettisen neuropatian yhteydessa.

2.4 Vaikutustapa

Muotoonkudottu ortoosi on tarkoitettu ranteen tarkoin suunnattuun kompres-
sioon ja stabilisointiin. Ortoosi edistdd sensomotoriikkaa ja ranteen stabili-
teettia aktivoimalla lihaksia. Anatomisesti valmiiksi muotoiltu ja yksiléllisesti
sovitettavissa oleva kdmmenen puoleinen muovilasta varmistaa kaden par-
haan mahdollisen asennon ja rajoittaa rannenivelen liikettd. Rannenivelen
varttindluun puoleisella alueella oleva pelotti lisda aineenvaihduntaa ja edis-
taa turvotusten, verenpurkaumien ja nestepurkaumien resorptiota.

2.5 Kayttoika

Tuotteen kayttdiaksi on tarkoitettu enintaan 6 kuukautta.
3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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3.2 Yleiset turvaohjeet

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannollisesti.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonléahteista.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, o6ljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.

4 Kasittely

» Ladkari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttojakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa

vain ammattitaitoinen henkilosto.

Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siita, ettd hdnen on valittdmasti otettava yhteytté

laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.

kipujen lisaantymista).

vy

4.1 Koon valinta
1) Mittaa ranteen ymparysmitta.
2) Maarita tukisiteen koko (katso kokotaulukko).
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4.2 Sovitus

| HuomMAUTUS |

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen

Tuotteen vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta johtuen seké tuotteen
vaaranlainen istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.

» Vain ammattihenkilé saa muokata tuotetta.

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

» Pue tuote aina ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Muovilasta on anatomisesti valmiiksi muotoiltu. Lasta voidaan lammittamalla
muotoilla yksilollisesti sovituksen yhteydessa.

1) L&mmita lastaa kuumailmapuhaltimella.

Muotoile lasta.

Anna lastan kovettua.

Vie muovilasta tukisiteen sisdpuolella olevaan taskuun (katso Kuva 1).

2N

4.3 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-

tamat paikalliset painaumat

» Varmista, etté tuote puetaan oikein, ja ettd se istuu hyvin.

» Ala kayta tuotetta, mikali ihodrsytyksia esiintyy, ja olet epavarma niiden
syysta.

| HuomauTUS|

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytté

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-
riot aina ennen kayttoa.

» Ala kéyta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.

1) Veda tukiside kaden paélle, vie talldin peukalo pienemman aukon lapi
(katso Kuva 2).

2) Valinnainen: Mukana toimitettua nauhaa voidaan kayttaa lisastabiilisuu-
teen. Veda joustava nauha ranteen ympérille ja sulje tarralla (katso
Kuva 4).

3) Tarkista tukisiteen oikea istuvuus.
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5 Puhdistus

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaéranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

1) Poista kaikki muovilastat.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

3) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

4) Pese tukiside 30 °C:n lampodisessa vedessa tavallisella kaupasta saata-

vissa olevalla hienopesuaineella. Ala kaytd huuhteluainetta. Huuhtele
hyvin.

5) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampdvaikutusta (esim. auringonsétei-
lyd, uunin tai [ampdpatterin lampo4).

6) Aseta muovilastat takaisin tukisiteeseen.

6 Jatehuolto

Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytdsta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA
Data ostatniej aktualizacji: 2021-08-20
» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument

i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.
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» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegoélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopa-
sowania i zaktadania ortezy stawu nadgarstka Manu Sensa 50P13.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia konczyny
gornej i wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skoéra.

Orteze nalezy stosowac Scisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

Wskazania okresla lekarz.

* Podraznienia (np. zapalenie pochewek $ciegna nadgarstka, tendomiopa-
tie, lekkie urazy zwigzane z wysiekiem do stawdw, pourazowe [dystor-
sje], rozerwanie lub naderwanie tkanek i wigzadet otaczajgcych staw,
pooperacyjne stany podraznienia i béle stawdw)

* Reumatoidalne zapalenie stawéw

*  Zespot cies$ni nadgarstka

* Artroza nadgarstka

* Uczucie braku stabilnosci

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawdw, nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skéry, stany zapalne, otwarte rany i opuchli-
zny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; duze, rozle-
gte zylaki z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w odptywie limfatycz-
nym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek miekkich;
zaburzenia czucia i krazenia krwi w obrebie przedramienia i dioni, np. w
przypadku neuropatii cukrzycowej.
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2.4 Dziatanie

Dopasowana dziana orteza dziata kompresyjnie i stabilizujgco na staw nad-
garstkowy. Omawiana orteza wspiera motoryke sensoryczna i aktywuje sta-
bilizacje miesniowa. Anatomicznie odksztatcona i indywidualnie dopasowana
szyna dtoniowa wykonana z tworzywa sztucznego, zapewnia optymalng pozy-
cje dioni oraz zapobiega niepozadanym ruchom stawu nadgarstkowego.
Pelota w obrebie promieniowym stawu nadgarstka wzmacnia masaz kompre-
syjny i wspomaga resorpcje obrzekéw, krwiakdw i wysiekow.

2.5 Okres uzytkowania

Produkt ten zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymal-
nie 6 miesiecy.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

/\ PRZESTROGA

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi Zrédtami
goraca.
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Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, mascia-

mi i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas,
olejami, masciami i balsamami.

4 Obstuga

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-

wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania i pie-
legnacji produktu.

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznoéci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bal).

4.1 Dob6r rozmiaru
1) Nalezy zmierzy¢ obwod nadgarstka.
2) Nalezy wybrac¢ rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie

Nieprawidtowe odksztatcenie lub zaktadanie

Uszkodzenia produktu wskutek nadmiernego rozciggniecia materiatu i nie-

prawidtowe dopasowanie produktu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt moze by¢ odksztatcony tylko przez wykwalifikowany personel.

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych nieprawidiowych zmian na produkcie.

» Produkt nalezy zakladac¢ zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawartymi z
niniejszej instrukciji.

Szyna z tworzywa sztucznego jest wstepnie dopasowana. W ramach dopa-
sowania szyna moze zosta¢ indywidualnie odksztatcona poprzez ogrzanie.

1) Szyne ogrza¢ dmuchawa.

2) Szyne odksztalcic.

3) Szyne pozostawi¢ do utwardzenia.

4) Szyne wsunad do kieszeni od strony wewnetrznej ortezy (patrz ilustr. 1).



4.3 Zaktadanie

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Podraznienia skéry wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku wsku-
tek zbyt Scistego przylegania do ciata

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.
» Nie stosowac produktu w przypadku wystapienia podraznien skory.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

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

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zuzy-
ty lub uszkodzony.

1) Orteze naciagnac¢ na dfon, kciuk poprowadzi¢ przy tym przez maty otwor
(patrz ilustr. 2).

2) Opcjonalnie: Pas, dotagczony do zestawu, moze by¢ zastosowany do
dodatkowej stabilizacji. Elastyczny pas naciagna¢ wokét nadgarstka i
zapigC zapiecie na rzep (patrz ilustr. 4).

3) Sprawdzi¢ prawidtowe dopasowanie ortezy.

5 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscic tylko za pomoca dopuszczonych srodkéw czysz-

czacych.
1) Nalezy usuna¢ wszystkie szyny z tworzywa sztucznego.
2) Nalezy zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.
3) Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.
4) Orteze nalezy pra¢ w temperaturze réwnej 30 °C w proszku dostepnym

w handlu do tkanin delikatnych. Nie nalezy uzywac ptynu zmiekczajagcego
do ptukania tkanin. Prosimy dobrze wyptukaé.

5) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dziatania
goraca (np. promieni stonecznych, ciepta piecykow i kaloryferow).

6) Szyny z tworzywa sztucznego nalezy ponownie zamocowac.
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6 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad mogg sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnosc z CE

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

1 Elosz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-08-20

» A termék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati Gtmutaté fontos tajékoztatast nydjt Onnek az 50P13 Manu Sen-
sa csukloizileti bandazs beigazitasaval és felhelyezésével kapcsolatban.
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2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizardlag a felsG végtag ellatasara alkalmazhato, és kizardlag
ép bdrfelilettel érintkezésre terveztik.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciék

A javallatot az orvos éllitja be.

e lrritaciok (pl. tendovaginitis, tendomyopathia, enyhe izileti folyadékgydle-
mek, poszttraumas [bicsaklasok], m(itét utani, reaktiv irritaciok és izlleti
fajdalmak)

* Reumatikus izileti gyulladas

e Kéztécsatorna-szindroma

e Csukléizllet artrozisa

e Instabilitasérzet

2.3 Ellenjavallatok

2.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikéaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-
sérllések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, me-
legedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedésd, f6leg visszadramlasi zava-
rokkal jaré visszerek, nyirokaramlasi zavarok - Ugyszintén tisztazatlan lagyré-
szi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon; érzékelési- és vérellatasi
zavarok az alkar és a kéz teriletén, pl. diabetikus neuropatiak esetén.

2.4 Hatasmechanizmus

A formabandazst a csukloiziilet célzott kompresszidjara és stabilizalasara
hasznaljak. A bandézs tdmogatja a szenzomotoros m(ikddést és aktivizélja az
izomzat stabilizalasat. Az anatomiailag el6re kialakitott és egyedileg allithaté
volaris mianyag sin biztositja a kéz optimalis helyzetét, és a csukléizilet moz-
gasanak korlatozasara szolgal. A csukléizilet sugariranyu teriletén talalhaté
nyoméparna megerdsiti a nyomasmasszazst, és eldsegiti a vizenyd, a véréom-
leny és a felgyiilemlett folyadék felszivédasat.

2.5 Elettartam
A termék maximum 6 hoénap élettartamra van tervezve.
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3 Biztonsag

3.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
Iési veszélyekre.

H

Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirék altal okozott szennyezédések bdrirritacidkat, ekcémak képzédését
vagy fert6zéseket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A VIGYAZAT

Erintkezés magas hmérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtol, parazstol vagy egyéb héforrastol.

H

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, ke-

ndcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmd anyagokkal, olajokkal,
krémekkel, balzsamokkal.

4 Kezelése

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartamat
rendszerint az orvos hatarozza meg.

» A terméket elsé alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és he-
lyezheti fel.

» Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaléit.




» A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha

barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sod-
nek).

4.1 Méret kivalasztasa
1) Meérje meg a csuklé keriletét.
2) Hatéarozza meg a bandazs méretét (lasd a mérettablazatot).

4.2 Testre igazitas

Szakszeriitlen formazas vagy felhelyezés

A termék rongdlodésa az anyag tdlterhelése miatt és a termék hibas felfek-

vése a tehervisel6 elemek torése kovetkeztében

» A terméken csak szakember végezhet formazasi munkakat.

» A terméken ne végezzen semmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

» A terméket mindig az Utmutatdban leirt utasitdsoknak megfeleléen kell
felhelyezni.

A mianyag sin anatémiailag el6re formazott. A sint a melegitéssel egyénileg
lehet alakitani az alkalmazkodas érdekében.

1) Egy hélégfuvo segitségével hevitse fel a sint.

Forméazza meg a sint.

Hagyja kikeményedni sint.

Vezesse a sint a bandazs belsd oldalan 1évé zsebbe (lasd ezt az
abrat: 1).

2N

4.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

Béringerlés a tilmelegedés miatt, a testre valé tdl szoros felfekvés miatt fel-
1épé helyi nyomasi tinetek esetén

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

» Bodrirritacio felléptekor kétség esetén ne hasznalja tovabb a terméket.

Elhasznalédott vagy megrongalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznélat el6tt ellenérizze a termék hibatlan miikédését, kopa-
sat és sériléseit.
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» Egy mar nem mikoddképes, elhasznalédott vagy sérilt terméket ne
hasznaljon tovabb.

1) Huzza a bandazst a kézre, és a hivelykujjat dugja at a kisebb nyilason
(lasd ezt az abrat: 2).

2) Opcionalis eljaras: A mellékelt heveder tovabbi stabilizalashoz hasznal-
hat6. Huzza a rugalmas hevedert a csukloizillet kéré, majd zarja le a té-
pézarral. (lasd ezt az abrét: 4).

3) Ellendrizze a bandazs elbirasszer( helyzetét.

5 Tisztitas

A nem megfelelG tisztitoszerek hasznalata
Termék rongalédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

1) Vegye ki az 6sszes mlianyag sint.

2) Zarja le az 0sszes tépbzarat.

3) Javaslat: hasznéljon mosézsakot vagy -halét.

4) A bandazst 30 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté

finommosészerrel mossa ki. Ne hasznaljon 6blitészert. Oblitse ki alapo-
san.

5) Levegdn széritsa. Kerlilje el a kdzvetlen héhatast (pl. napsugarzas, kaly-
ha vagy meleg fiitétest).

6) Helyezze vissza a mlanyag sineket.

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ald esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

7.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kilondsen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett modositasaval okozott karo-
kért.
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7.2 CE-megfelelGség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelSsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-08-20

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» KaZdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dilezité informace pro pfizplsobeni a nasazovani
bandéze zapésti Manu Sensa 50P13.

2 Pouziti k uréenému ucelu
2.1 Uéel pouziti
Bandaz je urcena vyhradné k vybaveni horni koncetiny a musi byt pouzivana

vyhradné na neporusené pokozce.
Bandaz musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

Indikaci musi stanovit Iékar.

* Stavy podrazdéni (napf. tendovaginitidy, tendomyopatie, mirné kloubni
vypotky, posttraumatické [distorze], pooperacni, reaktivni stavy podréaz-
déni a artralgie)

* Revmatoidni artritida

*  Syndrom karpalniho tunelu

e  Artréza zapésti

* Pocit nestability
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2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemo-
ci/poranéni klize, zanéty, aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati
ve vybavované casti téla; kiecové Zily vétsiho rozsahu, zejména doprovazené
poruchami zpé&tného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych tkani
nejasného puvodu, které se vyskytnou v Casti téla distalné od mista aplikace
pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti predlokti a ruky napf. pfi di-
abetické neuropatii.

2.4 Funkce

Tvarové pletend bandaz slouzi k cilené kompresi a stabilizaci zapésti. Bandaz
podporuje senzomotoriku a aktivuje stabilizaci svalstva. Anatomicky tvarova-
na a individualné pfizplsobitelna volarni plastova dlaha zajistuje optimalni
polohovani ruky a slouzi k omezeni pohybu zapésti. Pelota v radialni oblasti
zapésti zajistuje zvySenou tlakovou masaz a podporuje resorpci edému, he-
matomU a vypotkd.

2.5 Provozni Zivotnost
Produkt je navrzeny pro provozni zivotnost maximalné 6 mésicu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v dusledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné cistéte.
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Kontakt s horkem, zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predméti
nebo jinych tepelnych zdroju.

| UPOZORNENI|

Zamezte kontaktu s olejem a prostiredky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pisobeni olejd, prostfedki a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

INFORMACE

» Délku denniho noSeni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékatr.

» Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odbor-
ny personal.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

» Upozornéte pacienta, aby okamZité navstivil 1ékare, pokud by na sobé
zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

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

4.2 Nastaveni

Neodborné provadéné prizpusobeni tvari nebo nasazeni

Poskozeni produktu z divodu pretizeni materialu a $patného dosednuti pro-
duktu v dusledku zlomeni nosnych &asti

» Vytvarovani produktu smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte na produktu Zadné neodborné zmény.

» Nasazujte produkt vzdy podle pokynl v navodu.

Plastova dlaha je anatomicky pfedivarovana. Za Gcelem pfizplsobeni tvaru
Ize dlahu po predchozim ohfevu individualné dovytvarovat.
1) Nahftejte dlahu horkovzdusnou pistoli.
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2) Vytvarujte dlahu dle potreby.
3) Nechte dlahu vytvrdnout.
4) Zavedte dlahu do kapsy na vnitfni strané bandaze (viz obr. 1).

4.3 Nasazeni

Spatné nasazena nebo piilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati, lokalni atlaky v disledku pfilis tésného

dosedani k télu

» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestante v pripadé pochyb-
nosti produkt pouzivat.

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.

» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

1) Natahnéte bandaz na ruku, pfitom provedte palec mensim otvorem (viz
obr. 2).

2) Volitelné: Dodany pasek Ize pouzit k dodatecné stabilizaci. Natahnéte
pasek okolo zapésti a zapnéte jej na suchy zip (viz obr. 4).

3) Zkontrolujte, zda bandaz spravné doseda.

5 Cisténi

| UPOZORNENI|

Pouziti Spatnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Cisticich prostfedki
» K ¢isténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostfedky.

1) Vyjméte vSechny plastové dlahy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

4) Bandaz perte ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho
prostfedku. Nepouzivejte zmékcovadla. Dikladné proplachnout.

5) Nechat ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla

(napf. vlivem slunecniho zafeni, v blizkosti pece nebo topnych téles).
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6) Pak plastové dlahy opét nasadte.

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Produkt spliiuje poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Predgovor Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-08-20

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruZaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje
bandaze za rucni zglob Manu Sensa 50P13.
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2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Bandaza je namijenjena iskljucivo zbrinjavanju gornjeg ekstremiteta te
iskljucivo za kontakt sa zdravom kozom.

Bandazu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

Indikaciju postavlja lije¢nik.

* stanja nadrazenosti (npr. tendovaginitisi, tendomiopatije, lagani izljevi u
zglobovima, posttraumatska [distorzije], postoperativna, reaktivna stanja
nadraZenosti i artralgije)

* reumatoidni artritis

* sindrom karpalnog tunela

* artroza ru¢nog zgloba

* osjecaj nestabilnosti.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lijecnikom: bolesti/oz-
ljiede koZe, upale, izboceni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela; prosirene vene veceg razmjera, posebice poremecaji po-
vratnog toka, poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otekline mekog
tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cirkulacije u podrucju
podlaktice i Sake, primjerice kod dijabeti¢ke neuropatije.

2.4 Nacin djelovanja

Oblikovana, pletena bandaza sluzi ciljanoj kompresiji i stabilizaciji ru¢nog
zgloba. BandaZa podupire senzomotoriku te tako aktivira stabilizaciju
misi¢ima. Anatomski predoblikovana i individualno prilagodljiva volarna
plasticna tranica osigurava optimalno pozicioniranje Sake i sluZi
ogranicavanju kretanja ru¢nog zgloba. Pelota u radijalnom podrucju ruénog
zgloba ojacava masazu pritiskom i potie resorpciju edema, hematoma i izlje-
va.

2.5 Vijek trajanja
Proizvod je konstruiran za Zivotni vijek od najvise 6 mjeseci.

68



3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iSc¢enje

NadrazZenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda

» Proizvod drZite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.

| NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrZe mast ili kiseline, uljima, mastima

i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrZze mast ili kiseline, ulji-
ma, mastima i losionima.

4 Rukovanje

» Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lije¢nik.
» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osob-
lie.

Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijeCniku ¢im na sebi
utvrdi neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetnji).

>
>
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4.1 Odabir velicine
1) Izmijerite opseg ru¢nog zgloba.
2) Odredite veli¢inu bandaze (vidi tablicu s velicinama).

4.2 Prilagodba

| NAPOMENA |

Neprimjereno oblikovanje ili postavljanje

Ostecenja na proizvodu uslijed preoptereéenja materijala i neispravan do-
sjed proizvoda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod smije oblikovati samo stru¢no osoblje.

» Nemojte provoditi nikakve nestru¢ne izmjene na proizvodu.

» Proizvod uvijek postavljajte u skladu s uputama.

Plasti¢na tra¢nica anatomski je predoblikovana. Tracnica se moZe radi prila-
godbe individualno oblikovati zagrijavanjem.

1) Tracnicu zagrijte fenom za vrudi zrak.

2) Oblikujte tracnicu.

3) Pustite tracnicu da se stvrdne.

4) Tracnicu uvedite u dZep s unutarnje strane bandaze (vidi sl. 1).

4.3 Postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Nadrazenost koZe uslijed pregrijanja, lokalne pojave kompresijskih toc¢aka

zbog preévrstog nalijeganja na tijelo

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

» U slucaju nedoumica uzrokovanih pojavom nadraZenosti koZe nemojte
se koristiti proizvodom.

| NAPOMENA |

Primjena istroSenog ili oStecenog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istrosen i
ostecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije vise funkcionalan, koji je
istroSen ili ostecen.

1) Bandazu navucite preko ruke i pritom palac uvucite u manji otvor (vidi
sl. 2).
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2) Po izboru: isporuceni pojas moze se rabiti radi dodatne stabilizacije.
Elasti¢ni pojas povucite oko ru¢nog zgloba i zatvorite Cicak (vidi sl. 4).
3) Provjerite ispravan dosjed bandaze.

5 Ciséenje

| NAPOMENA |

Primjena pogresnog sredstva za ciscenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ¢iSéenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iSéenje.

1) Uklonite sve plasti¢ne tracnice.

2) Zatvorite sve Cicke.

3) Preporuka: koristite se vrecicom ili mreZicom za pranje.

4) Bandazu perite vodom zagrijanom na 30 °C i uobicajenim blagim

deterdzentom. Nemojte rabiti omeksivac. Dobro isperite.

5) Ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr.
sunceva zracenja, vrucine pecnice ili radijatora).

6) Ponovno umetnite plasti¢ne tracnice.

6 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

7 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

7.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

7.2 I1zjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.
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1 Uvod Slovenséina

Datum zadnje posodobitve: 2021-08-20

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije za prilagajanje in na-
mescanje povoja za zapestje Manu Sensa 50P13.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Povoj je treba uporabljati izklju€éno za oskrbo zgornje okoncine in izkljuéno
za stik z neposkodovano koZzo.

Povoj je treba uporabljati v skladu z indikacijami.

2.2 Indikacije

Zdravnik dolo¢i indikacijo.

* Drazenja (npr. tendovaginitis, tendomipatija, lazji izlivi v sklep, posttrav-
matske distorzije, postoperativna, reaktivna drazenja in artralgije)

* Revmatoidni artritis

* Sindrom zapestnega prehoda

* Artroza zapestja

*  Obcutek nestabilnosti

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Absolutne kontraindikacije
Niso znane.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

V primeru indikacij, ki so navedene v nadaljevanju, se je treba posvetovati z
zdravnikom: bolezni/poskodbe koZe, vnetja, razpokane brazgotine z otekli-
nami, rdecica in pregrevanje v oskrbovanem predelu telesa; mocnejSe kréne
Zile, predvsem z motnjami povratnega toka, motnje limfnega pretoka — tudi
nejasne otekline mehkih delov, ki se nahajajo drugje kot pripomocek; motnje
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obcutenja in prekrvavitve v predelu podlahti in dlani, npr. pri diabeti¢ni ne-
vropatiji.

2.4 Nacin delovanja

Oblikovno tkan povoj se uporablja za ciljne kompresije in stabiliziranje zape-
stja. Povoj spodbuja senzori¢no motoriko in aktivira misi¢no stabilizacijo.
Anatomsko oblikovana in individualno prilagodljiva sredinska plasti¢na opor-
nica zagotavlja optimalen poloZaj roke in se uporablja za omejevanje gibljivo-
sti zapestja. Podloga v radialnem delu zapestja dodatno podpira masazo s
pritiskom in spodbuja resorpcijo edemov, hematomov in izlivov.

2.5 Zivljenjska doba
Izdelek je zasnovan za Zivljenjsko dobo najve¢ 6 mesecev.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov
Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

[[=""] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Ponovna uporaba na drugih osebah in pomanjkljivo ¢is¢enje
Drazenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek je dovoljeno uporabljati samo na eni osebi.

» lzdelek redno distite.

Stik z vrocino, Zerjavico ali ognjem
Nevarnost poskodb (npr. opeklin) in nevarnost $kode na izdelku
» lzdelka ne priblizujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom toplote.

Stik s sredstvi, olji, mazili in losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline

Nezadostna stabilizacija zaradi izgube funkcije materiala

» Izdelka ne izpostavljajte sredstvom, mazilom, oljem in losjonom, ki vse-
bujejo mascobe in kisline.

73



4 Ravnanje

INFORMACUA

» Zdravnik praviloma doloci dnevni ¢as nosenja in obdobje uporabe.

» Prvo prilagajanje in uporabo izdelka sme opraviti samo strokovno ose-
bje.

Bolnika poucite o ravnanju in o negi izdelka.

Bolnika opozorite, da mora takoj obiskati zdravnika, ¢e opazi nenava-
dne spremembe (npr. vedno vec tezav).

vy

4.1 Izbiranje velikosti
1) lzmerite obseg zapestja.
2) Dolocite velikost povoja (glejte preglednico velikosti).

4.2 Prilagajanje

Nestrokovno oblikovanje in namestitev

Poskodbe na izdelku zaradi preobremenitve materiala in napac¢nega prile-
ganja izdelka zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek sme oblikovati samo strokovno osebje.

» Ne izvajajte neprimernih sprememb na izdelku.

» lzdelek vedno namestite v skladu z napotki v navodilih.

Plasti¢na opornica je anatomsko vnaprej oblikovana. Opornico je mogoce s
segrevanjem individualno oblikovati.

1) Opornico segrejte z napravo, ki piha vroci zrak.

2) Oblikujte opornico.

3) Pocakajte, da se opornica strdi.

4) Opornico vstavite v Zep na notranji strani povoja (glej sliko 1).

4.3 Namescanje

Nepravilna ali pretesna namestitev

DraZenje koZe zaradi pregretja, lokalnih pritiskanja zaradi pretesne name-
stitve na telo

» Zagotovite pravilno prileganje in namestitev izdelka.

» Ce se pojavi drazenje koze, izdelka ne uporabljajte, ¢e ste v dvomu.
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Uporaba obrabljenega ali poSkodovanega izdelka

Omejen ucinek

» Pred vsako uporabo izdelka preverite, Ce je ta delujo¢, obrabljen ali po-
$kodovan.

» lzdelka, ki ni delujog, je obrabljen ali poskodovan, ne uporabljajte.

1) Povoj povlecite ¢ez roko in pri tem palec vstavite skozi manjSo odprtino
(glej sliko 2).

2) lzbirno: priloZzeni pas je mogoce uporabiti za dodatno stabiliziranje.
Elasti¢ni pas povlecite ¢ez zapestje in spnite sprijemalno zapiralo (glej
sliko 4).

3) Preverite, ali je povoj pravilno namescen.

5 Ciséenje

| oBvESTILO |

Uporaba neprimernih ¢istil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih Cistil
» lzdelek cCistite samo z odobrenimi Cistili.

1) Odstranite vse plasti¢ne opornice.

2) Zaprite vsa sprijemalna zapirala.

3) Priporocilo: uporabite vrecko ali mreZico za pranje.

4) Povoj operite v 30 °C topli vodi z obicajnim sredstvom za pranje obcutlji-

vega perila. Ne uporabljajte mehcalca. Dobro sperite.

5) Posusite na zraku. Preprecite neposredni vpliv toplote (npr. son¢nega
sevanja, toplote iz peci ali grelnikov).

6) Znova vstavite plasticne opornice.

6 Odstranjevanje
Izdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.

7 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

7.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
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predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

7.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. 1zjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

1 OVOd Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2021-08-20

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne preditajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavainl nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouZivanie vam poskytuje délezité informacie o prispésobovani a
nasadzovani bandaze zapastia Manu Sensa 50P13.

2 Pouzitie v silade s ur€enim
2.1 Uéel pouzitia
Bandaz sa musi pouzivat vyluéne na vybavenie hornej koncatiny a je uréena

vyluéne na kontakt s neposkodenou pokozkou.
Bandaz sa musi pouzivat podla indikécie.

2.2 Indikacie

Indikaciu stanovuje lekar.

+ Drazdivé stavy (napr. tendovaginitidy, tendomyopatie, fahky kibovy hyd-
rops, posttraumatické [distorzie], pooperacné, reaktivne drazdivé stavy a
artralgie)

*  Reumatoidna artritida

*  Syndréom karpélneho kanala

e Artréza zapastia

*  Pocit nestability
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2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultadcia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, scervenanie
a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kicové Zily velkych rozmerov, predov-
Setkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku — vratane
nejasnych opuchov méakkych casti tela vzdialenych od pomoécky; poruchy
obehu a citlivosti v oblasti predlaktia a ruky, napr. pri diabetickej neuropatii.

2.4 Sposob ucinku

Bandaz z anatomicky tvarovaného Upletu slizi na cielend kompresiu a stabili-
zaciu zapastia. Bandaz podporuje senzomotoriku a aktivuje svalovu stabiliza-
ciu. Anatomicky tvarovana a individualne prispdsobitelna volarna umelohmot-
nd vystuz zabezpecuje optimélne polohovanie ruky a sliZi na limitaciu pohy-
bu zapéstia. Pelota v radialnej oblasti zapéastia zosilfuje tlakovi masaz a pod-
poruje resorpciu edémov, hematémov a efuzii.

2.5 Zivotnost
Vyrobok je dimenzovany na Zivotnost maximalne 6 mesiacov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cistenie
Podréazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivaf iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.
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Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

| UPOZORNENIE |

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami

a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyse-
lin, s olejmi, mastami a emulziami.

4 Manipulacia

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-
sonal.

» Pacienta zaucte do manipulacie a starostlivosti o vyrobok.

» Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe
zisti neobvyklé zmeny (napr. nérast fazkosti).

4.1 Vyber velkosti
1) Zmerajte obvod zapastia.
2) Zistite velkost bandaze (pozri tabulku velkosti).

4.2 Prisposobenie

| UPOZORNENIE |

Nespravne prispésobenie alebo nasadenie

Poskodenie vyrobku pretazenim materialu a nespravnym uloZzenim vyrobku
zlomenim nosnych dielov

» Vyrobok smie tvarovat jedine odborny personal.

» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

» Vyrobok nasadzujte vidy v stlade s pokynmi v navode.

Umelohmotna vystuz je anatomicky tvarovana. Vystuz je mozné pre prispdso-
benie individualne vytvarovat prostrednictvom zahriatia.
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1) Vystuz zahrejte vetrakom teplého vzduchu.

2) Vytvarujte vystuz.

3) Vystuz nechajte vytvrdnuf.

4) Vystuz zavedte do vacku na vnutornej strane bandaze (vid obr. 1).

4.3 Nasadenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Podréazdenia koze v désledku prehriatia, lokalne priznaky tlaku v désledku

prili$ pevného nasadenia na telo

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne ulozZenie vyrobku.

» V pripade pochybnosti pri vyskytujicich sa podrazdeniach koze vyro-
bok dalej nepouzivajte.

| UPOZORNENIE |

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena ucinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebo-
vanie a poskodenia.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouZzi-
vajte.

1) Bandaz natiahnite na ruku, palec pri tom prevlecte cez mensi otvor (vid
obr. 2).

2) Volitel'né: Dodany pas sa méze pouzit na dodatoénu stabilizaciu. Elas-
ticky pas obtiahnite okolo zapéstia a zapnite na suchy zips (vid obr. 4).

3) Skontrolujte spravne nasadenie bandaze.

5 Cistenie

| UPOZORNENIE |

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

1) Odstrarte vSetky umelohmotné vystuze.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.
3) Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.
4) Bandaz perte v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracie-

ho prostriedku. NepouZivajte zmékcovadla. Dobre vyplachnite.
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5) Nechajte vyschnit na vzduchu. Zabrante priamemu posobeniu tepla (na-
pr. slne¢nému Ziareniu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).
6) Znovu nasadte umelohmotnu vystuz.

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 MpearoBop Buarapcku e3uk

UHOOPMALMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-08-20

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofyKTa npoyeteTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT
1 cnasBaiTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebutens c 6e3onacHOTo M3Nos3BaHe Ha NPOAYKTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO NpoA-
yKTa unv ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaagarite Ha NPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Balwara
cTpaHa 3a BCEKU CePUO3EH WHLMAEHT, CBbp3aH C Npoaykra, oco6eHo
3a B/lolaBaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOSIHUE.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba we Bu pape BaxHa nHpopmaums 3a HanacsaHe
1 noctaesiHe Ha H6aHfaxa 3a kutka Manu Sensa 50P13.
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2 YnoTtpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe

EaH,El.a>K'bT Tpﬂﬁsa Aa ce n3nonssa €AUHCTBEHO 3a ropHU Kpal7IHl/ILLI/1 ne
npegHasHa4eH e4UHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[4paBa Koxa.

BaH,CI,a)K'bT Tpﬂ6Ba Aa ce n3nons3ea B CbOTBETCTBME C MOKalaHUATA.

2.2 Nokasanus

[MokasaHusiTa ce onpeaensT ot nekap.

* BwbsnaneHus (Hanp. TeHOOBArMHUTW, TEHAOMUONATUM, JIEKU CTABHU U3N-
BU, Bb3NaneHus cnep TpasMu [Auctopsun], peakTvBHU Bb3NaneHus cnepq,
onepauuu n apTpanrmum)

* PesmatoupeH aptput

*  CuHOPOM Ha KapnasHus KaHas

*  Aprtposa Ha kuTkata

*  YyscTBO Ha HecTabunHocT

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHuUs
He ca nssectHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu nocoyeHuTe no-gony nokasaHus € HeobxoAMMO fa ce KOHCynTupare ¢
nekyBawus Bu nekap: 3abonssaHus/HapaHsiBaHUs Ha KoXara; Bb3naneHus;
nogytv 6enesu c oTouu; 3a4epBABaHUS U 3aTOMNAHUA B MoAsiexaliara Ha fe-
YeHUne 4acT Ha TAN0TO; MacUBHUW pasLWMpPeHn BEHU, 0COBEHO C HapyLUeHUs Ha
BEHO3HWS OTTOK; HAPYLIEHUS C U3TMYaHe Ha IMMdHA TEYHOCT — CbLLO U HEOO-
MYalHO OTMYaHe Ha MEeKWUTe TbKaHW, OTAANevYeHn OT 30HaTa Ha TAoTo, Ha Ko-
ATO Ce NocTaBs NOMOLLHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLleHus 1 cnabo KpbBOO-
pocsiBaHe Ha npegMulLHMLATA U pbKaTa, Hanp. npu anabetnyHa Hesponar-
ns.

2.4 MpuHUMN Ha pencTene

Enactuynunat TPUKOTaXeH 6aH,D,a>K CNnyxXun 3a ueneHaco4eHa KomMmnpecus u
CTaGI/IﬂVI3VIpaHe Ha CTaBaTa Ha KUTKaTta. EaH,CI,a)K'bT noanomMmara CeH3oMOTOpP-
nKata v akTueBMpa MyCKynHOTO cTabunuaupaHe. AHaTOMUYHO opopmeHaTa K
nHanBMayanHoO agantupatla ce nnactMacoBa WKWHa 3a AnaHta ocurypsiea on-
TUManHOTO NO3NUMNOHUPaHe Ha KuUTKata 1 Cnyxu 3a orpaHn4aBaHe Ha OBUX-
€eHUATa Ha CTaBaTa Ha KUTKaTta. rlO,EU'IO)KKaTa B pagunanHaTta 30Ha Ha CTaBaTta
Ha KuTKata nogcusea MacaxupaHeto C nputuckaHe u ctumynmpa pasceﬁB-
aHeTo Ha oTouun, XxemaTtoMun 1 N3NIMBU.
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2.5 Cpok Ha ekcnnoatauus
CpokbT Ha ekcnioataums Ha NpoaykTa e Makc. 6 meceua.

3 bezonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeautTesiHuTe CUMBOJIU

Mpepynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTH OT 3/10M0JTy-
KW 1 HapaHsBaHus.

[vKkazanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUMECKM NOBPEAMU.

3.2 O6wm ykasaHusa 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

MoBTOpHO M3NON3BaHe OT APYrH NMLA U HEAO0CTaTbYHO NOYNCTBAHE
KoxHn pasapasHeHusi, obpasyBaHe Ha ek3eMmMu UM WHdekuun nopau
3apassiBaHe C MUKPO6U

» [lpoayKTbT MOXe Ja Ce U3Non3Ba CaMo OT eHO JnLe.

» [louuncTBaiiTe NposyKTa pefoBHO.

/A BHUMAHME

KoHTaKT ¢ ToniMHa, Xap uin orbH

OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hamp. U3rapsiHisl) U OMacHOCT OT MoBpeau Ha

npoaykta

» [lpbxTe npoaykta faney oT OTKPUT OFbH, Xap WK APYrn USTOYHWLM Ha
TOMnHa.

| YKASAHUE |

KoHTakT ¢ npenapaTtu, cbabpXally MasHUHU WU KUCENIMHU, Macna,

MexJIeMU U IOCUOHU

HepocrtatbyHa ctabunHocT B pe3yntar oT 3aryba Ha ¢yHKLUMOHaNHOCTTa Ha

martepuana

» He nocraBsiiTe npofykTa B KOHTaKT C Npenapatu, CbabpPXally MasHUHM
WU KUCENUHM, Macha, MEXIEMU U JIOCUOHMU.

4 bopaBeHe

» ExepHeBHaTa NPOABLIKUTENNIHOCT Ha HOCEeHe U nepunopa 3a n3non3saHe
ce onpeaenat no npasuno OT JieKyBalma nekap.
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» [lbpBOHa4YanHoTO HanaceaHe u ynotpeba Ha npogykrta Tpsi6Ba Aa ce us-
BbpLUBA CAMO OT KBaIMPULMPAHU CNeLUanncTu.

» O6sdcHeTe Ha naumeHTa Kak Aa 60pasu 1 Kak Aa ce rpuxu 3a npoaykra.

» OO6GsacHeTe Ha nauueHTa, Ye TpsibBa Aa NOTbPCU He3aBGaBHO MEAULMHC-
Ka MOMOLL, aKo YCTaHOBW MO TSIOTO CKU HeobW4anHM MPOMeHU (Hanp.
HapacTBaHe Ha OmnakBaHusATa).

4.1 N360p Ha pa3mep
1) Wamepete obukonkarta Ha KuTKata.
2) YctaHoBeTe pasmepa Ha 6aHpaxa (BuxTe Tabnuuara c pasmepure).

4.2 HanacBaHe

| YKASAHME |

HenpaBunHo odpopmsiHe unu nocraBsiHe

[MoBpenyn Ha npopykTa nopagu NpetoBapBaHe Ha MaTtepuana UaM Henpas-

WTHO MOCTaBsiHe Ha NPOAyKTa NOPaau CHynBaHe Ha HOCeLLMTe YacTu

» OdopMsiHeTO Ha NpoAyKTa e NO3BOSIEHO CaMO OT KBannduULMpaH nepco-
Has.

» He usBbpLuBaliTe HUKAKBY HEMO3BOMEHN MPOMEHW MO NPOAYKTA.

» BuHaru noctaBsaiTe npoaykTa CbriiaCHO MHCTPYKLMUTE.

MnactmacoBata WWHa e aHatoMnyHo odopmeHa. LLinHata moxe pa ce odo-
pMS MHAMBUAYAHO Ypes 3aTonnsHe.

1) 3aronnete WunHaTta ¢ NUCTONET 3a ropeLl, Bb3ayX.

OdopmerTe WnHaTa.

OcraBerTe WyHata ja ce BTBbPAM.

MocTaBeTte wuHata B Axoba OT BbTpelHaTa cTpaHa Ha GaHpaxa (BUX

dur. 1).

4.3 MocTaBsHe

HenpaBunHo unu npekaneHo crerHaro nocraBsiHe

Bb3nanenus Ha koxara nopanu nperpsisaHe, NoKanHW NpUTUCKaHUsa nopa-

LM TBbPAE CTErHaTo NocTaBsiHe Ha TA0TO

» Ocurypete NpaBUIHO NOCTaBsHe W NPaBWUIIHO MOSIOXEHWE Ha MPOAYKTA.

» [pu cCbMHeHMe 3a Bb3ManeHWs Ha Koxara npekparete W3nosi3BaHeTo
Ha npoaykra.

RN
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Ynotpe6a Ha M3HOCEH UMM NOBPEAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHo oencTemne

» [lposepsiBaite nNpopykra npean Bcsika ynotpeba 3a NpaBuiiHO GyHKLL-
MOHMPaHe, U3HOCBAHEe 1 NMOBPean.

» He nsnonseavite NpoaykT, KOWTO Beve He GYHKLMOHMPA, € USHOCEH UK
noBpeneH.

1) Warernete GaHpaxa Haf KuTkara, Kato npokapare naseua npes no-masnk-
ns otBop (BMX dur. 2).

2) Onuus: BknoyeHNsT B OKOMMIEKTOBKATa KoslaH MOXe [a Ce M3nonssa
3a AOMbIHUTENHO cTabunusnpaHe. Vsternere enactuyHus KonaH OKOJIO
KuTKaTa u 3aTBOpeTe 3aKonyankara Besnkpo (Bux ¢éur. 4).

3) [posepeTe NpaBuUIHOTO NONOXeHWe Ha baHaaxa.

5 MouucrBaHe

| YKASAHUE|

U3nonseaHe Ha HenoaXoAsLLM NOYNCTBALLM NpenapaTn

[MoBpexpaaHe Ha npopykTa nopaau ynorpeba Ha HENOAXOAALM NOYUCTBALLN
npenapatu

» [louuncTBaiiTe NpomykTa camMmo ¢ 0f06PEHN NOYMCTBALLYM NpenapaTy.

1) TlMpemaxHeTe BCUUKM MIACTMACOBU LUMHMW.

2) 3aTBopeTe BCUUKM 3aKOM4asIKU BEKPO.
3) [penopbka: Visnonsearite Topbuyka Mnm Mpexuyka 3a npaHe.
4) lepete 6aHpaxa B Torna Boga 30 °C ¢ Mek noyucTBall, npenapar, 3aky-

neH OT Tbproeckarta Mpexa. He nsnonseaite omekotutenu. MsnnakHere
nobpe.

5) OcraBeTe aa U3CbXHe Ha Bb3ayx. V36areaite AMPEKTHO n3naraHe Ha To-
nnanHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CbHLUE, NeYKn U paguatopu).

6) [MocTaBeTe OTHOBO MACTMACOBUTE LLUMHW.

6 N3xBbpasiHe KaTo oTNaabK
|/|3XB'pr19Il7ITe npo,u,yKTa KaTto oTnagbK B CbOTBETCTBUE C ,CI,eDICTBaLLI,IATG Hauno-
HanHW pasnopendu.

7 MNpaBHK yKa3aHusa

Bcuukn npaBHWN ycnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha ynmpeﬁa 1 BCNieACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO Aa nma pasnuyua.
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7.1 OTroBOpHOCT

[Mpon3BoANTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopes, on-
ncaHuaTa U MHCTPYKUUnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,D,VITeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHEeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LuManHo Npu4nHeHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeleHo n3aMeHeHne
Ha npopykra.

7.2 CE cvotBeTCcTBUE

MpoaykTsT M3nbHaBa nsucksaHusaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE peknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXE Aa Gbae n3T-
erneHa ot yebcainta Ha NPON3BOAUTENS.

1 Onsoz Tarkge

Son glincelleme tarihi: 2021-08-20

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriintin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Kullanim kilavuzu, Manu Sensa 50P13 el bilegi bandajinin ayarlanmasi ve
takilmasi igin size 6nemli bilgiler verir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bandaj sadece Ust ekstremite uygulamalarinda kullaniimak ve sadece sagl-
ikli cilt ile temas durumu igin 6ngorilmustar.

Bandaji endikasyona uygun sekilde kullanin.

2.2 Endikasyonlar

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

+ lrritasyon durumlarinda (érn. Tendovajinit, Tendom patetik, eklem sivisi
birikmesi, post travmatik [Distorsiyonlar], ameliyattan sonraki, reaktif irri-
tasyon durumlari ve artralji)

* Romatoid artrit

85



* Karpal tiinel sendromu
* El bileginde artroz
* Dengesizlik hissi

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goriistlmesi gerekir: Bandajin bulun-
dugu yerde deri hastaliklar, iltihapli géruntiler, sismis ve acilmis yaralar,
kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin bulundugu yerin disinda yumu-
sak bélgelerde siskinlikler; Onkol ve el kisminda dolagim ve duyu bozuklukla-
r1, orn. diyabetik néropati.

2.4 Etki sekli

Orgii dokulu bandaj, el bileginin kompresyonu ve stabilizasyonu igin 6n
g6rulmustir. Bandaj, sensomotorigi destekler ve bu sekilde kas stabilizasyo-
nunu etkinlestirir. Anatomik olarak bigimlendirilmis ve kisiye 6zel ayarlanabilir
volar plastik destek, elin en iyi sekilde pozisyonlanmasini ve el bilegi eklemi-
nin hareketinin sinirlanmasini saglar. El bilegi ekleminin radyal alandaki pelo-
tu, basingh masaj etkisi saglar ve 6dem - hematom ve sivi birikmelerinin emil-
mesini saglar.

2.5 Kullanim omrii
Bu Uriin maksimum 6 aylik kullanim émri icin tasarlanmistir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.
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/\ DIKKAT

Asiri1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve riinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara
maruz birakmayin.

4 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman aralg doktor tarafindan
belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-
lidir.

» Hastayi Griniin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

» Hastayl kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gegcmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

4.1 Ebadin secilmesi
1) Eli bilegi cevresini dlgin.
2) Bandaj ebadini belirleyin (Beden tablosuna bakiniz).

4.2 Ayarlama

| DUYURY

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Malzemeye fazla ylklenilmesi sonucu Uriinde hasarlar ve Urinin yanlis
oturmasindan kaynaklanan tasiyici parcalarda kiriima

» Uriin sadece uzman personel tarafindan sekli uygun hale getirilebilir.

» Uriinde usuliine uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Uriinii kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

Plastik destek anatomik olarak bicimlendirilmistir. Eklem splinti uyarlama
yapmak amaciyla isitilarak kisiye 6zgl sekillendirilebilir.
1) Eklem splintini bir sicak hava tabancasiyla isitin.
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2) Eklem splintini bicimlendirin.
3) Eklem splintinin sogumaya birakin.
4) Eklem splintini bandajin ic tarafindaki cebe yerlestirin (bkz. Sek. 1).

4.3 Yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Asiri isinmadan dolayi ciltte tahris, vicutta ¢ok siki oturmadan kaynaklanan

lokal baski yerleri

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

» Ciltte tahris veya emin olmadiginiz durumlarda Griinii kullanmaya devam
etmeyin.

| DUYURU

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullanilmasi

Sinirli etkinlik
» Uriinii her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.

» Artik ¢alisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan urinleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

1) Bandaji elin Uzerine c¢ekin, bu asamada bas parmagi kicgik acikliktan
gegirin (bkz. Sek. 2).

2) Opsiyonel: Birlikte teslim edilen kayis ilave sabitleme icin kullanilabilir.
Bilegin cevresindeki elastik kayisi cekin ve velkro baglantiyr kapatin (bkz.
Sek. 4).

3) Bandajin dogru sekilde oturmasini kontrol edin.

5 Temizleme

| DUYURY

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uriiniin, yanlhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urlni sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

1) Tum plastik raylar ¢cikarilmalidir.

) Tum cirth baglantilar kapatin.

) Oneri: Yikama torbasi ya da filesi kullanilmalidir.

) Bandaji 30 °C sicakliktaki suda piyasada satilan hassas bir ylkama deter-
jani ile yikanmalidir. Yumusatici kullanmayin. Suyla iyice durulayin.
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5) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi etkisine (6r. glnes isinlari,
ocak ve istticilar gibi) maruz birakilmamalidir.
6) Plastik raylar tekrar yerlestirilmelidir.

6 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

in péAOVOQ EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-08-20

» Meletiote TPOOEKTIKA TO TIApPov €yypado Tpwv amd ™ XPrHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn ylia v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOoidv A TipokUYouy TipoPARpata.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pinmtwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag.

»  ®duld&te to TIapPOV Eyypado.

211G 0dnyieg xpnong Oa Bpeite onuavtikég mAnpodopieg yla Ty T(Pocappo-
Yy Kat TV ToToB€tnon Tou Tnxeokaptikol kndepdva Manu Sensa 50P13.
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2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdelkvuopevn Xpon

To opBomedikd Tpoidv TpoopileTal amoKAEIOTIKA yia TNV TepiBain tou
Avw AKpou Kal ATtOKAELOTIKA yia TNV eTtadn pe LYLEG OEPHA.

To opBotedikd TIPOIdV TIPETEL va XPNOLHoTIOlEiTaL oUHPwva He TIG eVOEIEELG.

2.2 Evdcigelg

H évdei&n kabopiCetal amd tov latpo.

*  Epebiopoi (m.x. mepttevovTitdeg, TEVOvVToTIAdeleg, aipapbpa pikpng oo-
Bapodtntag, petatpavpatikoi [Siaotpéuparal, HETEYXELPNTIKOL, avTidpa-
oTikoi epebiopoi kal apOpalyiec)

*  Peuvpatoeldnig apbpitida

e 20vOpopOo KapTiaiov cwAfva

*  Apbpitda xeptmv

* AioOnpa aotdbelag

2.3 Avtevdceielg

2.3.1 AtéAvteG avtevdeielg
Kapia yvwotn.

2.3.2 TxeTIkEG avTEVIEIEELG

lNa 1ig akoAouBeg evdeiEelg amalteital cuvevwonon e Tov LaTPod: dEPHATIKEG
mnabnoelg/ tpavpaTiopoi, epediopoi, xnhoedn pe oidnua, gpubpdtnTa Kat
avgnuévn Beppokpacia O0To TIAOXOV HEPOG TOU OWHATOG, KLPOooi HeyAAwv
dlaotdoewy, Kupiwg pe dlatapayég avtiotpodng pong, diatapaxeg Aepdi-
KNG PONG — akdun kat adldyvwota oWARaATa TwV HAAAK®OV HOPiwV pakpld
arno 1o epappoopévo BondnTikd péoo, dlatapayég evalodnoiag Kat alpdTw-
ongG otnv TepLloxn Tou aviiBpayiov kal NG akpag xeipag, T.xX. O€ TEPITTTW-
oelg dlaPnTikAG vevpomdbelag.

2.4 Tpomog dpaong

To TAekTO 0pBOTIEDIKO TIPOIOV TIapEXEL TNV eTOUUNTA CupTiieon kat otabe-
pottoinon tou kKaptol. To opBomediké Tpoidv vTtooTnPilel TO ALTONTIKOKLVN-
TIk6 olOTNUA Kal evepyotiolel Tn puikn otabepodtnta. O avatopikd mpodia-
HoppwHEVOG TIAAOTIKOG 08nYdG TNG TIAAANNG, O OTIoioG UTopEl va Tipooap-
uoCetal oe kdBe aobevi Eexwplotd, diaodaliCel v WOavikrn B€on tou xe-
plol kat TeplopiCet v kivnon tou kaptmol. H meAdta otnv KePKIOLKA TiEPLO-
X1 Tou KaptoU evioyVel T HAAagn péow Tiieong kat oupBAaAiel otnv arop-
podNoN OWBNUATWY, AHATWHATWY KAl EKXUHWOEWV.
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2.5 Awapkela {wng
To mpoidv €xel oxedlaotei pe péylotn diapketa (wNAG 6 HNVAV.

3 Aodalela

3.1 Emeynon PoELd0TOUTIKWY CUUBOAWY

Mpoewdotoinon yla mbavoig kivdlvoug aTuyARATOG Kat
TPAVHUATIONOU.

[EraonoinsH | Mpoedomoinon yia moavh TPSkANc TEXVIKWV {NHLOV.

3.2 l'evikég uTtodeikelg aodaleiag

Emavaxpnowpomoinon o aAAa atopa Kat avemapking kKadaplopuog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwv | HoAOVoEwY AdYyw HOAUCHATL-
K@V TIapayoviwv

» To Tipoidv ETUTPETETAL VA XPNOLHLOTIOLEITAL HOVO OE €va ATOHO.

» Kabapilete TAKTIKA TO TIPOIOV.

A NPOZOXH

Entadn pe Ospuotnta, Kavta onpeia i pwtia

Kivduvog tpavpatiopot (1. x. eykavpata) kat kivduvog TpdkAnong Cnuimv

oTO TIPOIdV

» Alatnpeite 1o TIPoidv pakpld and yupva eAdya, kavtd onpeia i dGMeg
TINyéG BeppotnTag.

| EI20NOIHEH |

Entadn pe péoa Aimapng i 6§wvng ocvotaong, Aadia, alowdpég kat Ao-

ooV

Avemtapkng otabepotioinon Adyw amwAELAG AELTOUPYIKWOV IBLOTATWY TOU

UALkOU

» Mnv ekBétete 1o TPOIGV o pEoa Mmapng i 6&vng obotaong, Addia,
aholdEg Kkat AooLov.

4 Xelplopog

» H kabnuepwvn didpkela xprong kat To xpoviké didotnua tng Oepa-
mielag kaBopiCovtal katd kavéva amod Tov LatpPd.
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» H mpwtn mpooapuoyn Kat TomoBETnan Tou TPOIOVTOG TIPETEL va dle-
Eayetal povo amo eEEOIKEVPEVO TIPOOWTIKO.

» Evnuepwvete tov acBev yla 10 owoTo XELPLOUO Kat T ¢ppovtida Ttou
TIPOIOVTOG.

» Evnpepwvete tov aoBevr 0T, O TEPITTWON TIOU TIAPATNPAOEL ACL-
vOloteq petafolég (m.x. ab&non evoxAfoewv), TpEmel va avalntioet
apéowg évav laTpo.

4.1 ETudoyn peyéOoug

1) Metprote TV TEPIPETPO TOL KAPTIOO.

2) Ymoloyiote 10 péyebog tou opBomedikol Tipoidvtog (BA. Tiivaka peye-
Bav).

4.2 Mpoocappoyn

AkataAAnAn duapépdwon | TotoOETNON

MpokAnon {npLdv oto TPoidv Aoyw LTIEPPOAIKNG KATATIOVNONG TOU UAIKOU
Kal eopaipévng ebappoyng touv mpoidviog Adyw Bpadong eEaptnpdtwy
™G pépovoag Soprg

» H dwapdpdwon tou Tpoidvtog emitpémeral va OleEayetal pévo amo

€EEIBIKEVPEVO TIPOOWTILKO.

» Mnv poPaivete oe akatdAnAeg peTaBoAEG OTO TIPOIOV.

» TomobBeteite 0 TIPOIGV TMAVTA OOpdwWvA pE TIG 0dNYieq XPARONG.
O mAaoTikdg 0dnydg eivatl avatopikd ipodiapopdpwpévog. O 0dnyog pmopei
va dtapopdwvetal pe Oeppdnta yia va npooappdletal oe kabe acbevn Ee-
XWPLOTA.

1) Oeppdvete Tov 00NY0 pe éva TILOTOAL Beppol agpa.
Alapopdpwote tov 0dnyod.
Adriote Tov 0dnY0 va KPUWOEL.

Mepdote tov 0dnyd otn BAKN OTNV EOWTEPLKA TIAEUPA TOu 0pPBOTIESIKOV
mpoidvtog (BA. ek. 1).

RN

4.3 Toto®étnon

A NPOZOXH

EodaApévn i ToAD okt ToTtoOETNON

Aeppartikoi epebiopoi Aoyw avnuévng Bepudtnrag, epddvion onpeiwv ou-
prtieong Adyw TOAL oIKTAG ePappOYAG OTO OWHA

» AwaodaliCete tnv opOn ToMOBETNON KAl EPAPHOYNA TOL TIPOIOVTOG.
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» Mnv xpnotpomoleite MepaAlTépw TO TIPOIOV Ot Tepimtwon euddaviong
SeppATIK®WV EPEBLONWV TIOU eVdEXETAL va odeilovTal o auTo.

| EIAONOIHEH |

XpRon mpoiovtog Ttov Ttapovotalel dOopéq N TnuLEG

Meploptopévn dpdon

» EAéyxete 1o Tipoidv Tiplv amod KABe xprAon yia Tnv kaAn Aettovpyia tou,
TUXOV $OOopPEG Kal CnpLEG.

» 2TapaTAOTE va XPNOLUOTIOLETE €va TIPOIOV To oTIoio 8ev AetToupyei ow-
otd, apouotalet $pOopég R CnuLEG.

1) dopéate 10 0pBOTIEDIKS TIPOIOV OTO XEPL, TIEPVWVTAG TOV AVTIXELPA ATIO
TO HIKPOTEPO Avolypa (BA. k. 2).

2) MpoawpeTtika: Na pdobeTn oTabepodTNTA, UTIOPEITE VA XPNOLLOTIOOE-
1€ TN Cwvn Tou mepthapPdvetat. MNepdote v eAaoTikn Cvn yopw amod
Tov KapTd kat kAeiote tnv oto detripa PEAKpo (BA. €ik. 4).

3) EAéyEte Tn owoth epappoyn Tou opBomedikol TIPoidvTog.

5 Ka@aplopog

| E100NOIHzH |

Xpnowotmoinon akataAAnAwv KadapLoTikwV
DBopd Tou TIPOIGVTOG AGYW XPNOLHOTIOINONG AKATAMNAWY KABAPLOTIKWV
» Kabapilete 10 TPOIdV pOVO pe TA eYKEKPLUEVA KAOAPLOTIKA.

1) Adaipeite 6houg Toug TTAAOTIKOUG 08NnYoUG,.

2) Kheivete dAoug Toug deTrpeg PEAKPO.
3) XUotaon: Xpnotportoleite odko i dixTu TAVsipatog.
4) TAévete 0 0pBOTEDIKO TIPOIOV He (eaTd vepod otoug 30 °C, xpnoiportiol-

@vtag éva Ao, Koo aroppuTIAvTKO Tou gutopiov. Mnv xpnotpo-
TIOLE(TE LAAAKTIKO. ZETIAEVETE KAAQ.

5) Adnvete va oteyvwoel. Atopelyete v dpeon €kBeon oe Tnyég Oep-
poétntag (m.x. nAtakrn aktivoBolia, Bepudtnta and povpvoug kat Beppa-
VIIKA 0®OpATA).

6) EmavatomoBeteite Toug TAQOTIKOUG 0dNYOUG.

6 ATtoppun

Amoppimntete 10 TIPOidv olpdwva He TIG LoXUoVOoEG eBVIKEG dlaTAeLs.
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7 Nopukég uvmtodeigelg
‘OMot oL vouLkoi 6poL euTtimTouV OTO £KAoTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPnotn Kat evdéxetal va Stadpépouv olpdwva pe avto.

7.1 EvObvn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpnoLpoTIolETAL
obpdwva pe TiG eptypadEég kal TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yia (nuiég, oL omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

7.2 Zuppopopwon CE

To mpoidv mMAnpoi TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
Tpotexvoloyikd mpoidvta. H dndwon muotétntag EK eivar diabéopn yia
AAYn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

1 NMpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALMA

[ata nocnepHeit aktyanusauuu: 2021-08-20

» [lepen ncnonb3oBaHeM U3feNUs crieayeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN LOKYMeHT 1 cobitoaath ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

» [poBeaute nonb3oBarento MHCTPYKTaX Ha NpeameT 6€30MacHOro nosb-
30BaHUs.

» Ecnn y Bac BO3HWMKAM NPoGnembl UM BONPOCH KacaTenbHO U3genus,
o6paLuaiTech K NPOM3BOAUTENIO.

» O Kaxa0M cepbe3HOM MPOVCLIECTBIUM, CBS3aHHOM C U3[eNIMeM, B YacT-
HOCTM 06 YXyALIEHWUM COCTOSIHUS 3A40POBbs, coobliaiTe npoussoanTe-
JI10 U KOMMETEHTHBIM OpraHam BalLei CTpaHbil.

» XpaHuTe AaHHbI AOKYMEHT.

B paHHOM pykoBoACTBE MO NMpUMEHeHWIO MpefcTaBieHa BaxHash MHpopma-
LuMsi, KacaloLasacs WCMonb3oBaHUsa slydesansctHoro 6anpaxa Manu Sensa,
apt. 50P13.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

2.1 HasHauyeHue

5aH,EI,a)K cneapyetr npuMeHATb UCKJIIOYUTEJIbHO B LEeNax OopTe3npoBaHus
BEPXHEN KOHEYHOCTU TOJIbKO MPU YCIIOBUM OTCYTCTBUS MOBPEXAEHWNN KOXU B
obnacTtu ee KOHTaKTa c n3agennem.
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l/I3,u,enV|e AOJIKHO NCNOMb30BaTbCA B COOTBETCTBUUN C NOKasaHMAMU K Npume-
HEHUIO.

2.2 NMoka3saHus

[MokasaHusi onpeaensioTcs Bpauom.

*  CuHopombl BocnaneHusi (Hanpumep, TEHAOBArMHWTLI, TEHAOMMUOMNATUM,
HebonbluMe BHYTPUCYCTaBHbIE BbINOTbI, NOCTTPaBMaTUYecKoe Bocnane-
HWe [Hanpumep, NPy pacTsXeHUK CBA30K], NocneonepaLoHHble U peak-
TUBHble BOCMaNNTeNbHble CUHAPOMbI, apTpanrum)

*  PeBmatouaHbIl apTpuUT

*  CwuHApoM KapnanbHOro kaHana

*  ApTpo3 jly4e3ansicCTHOro cyctasa

*  OuwyuieHne HeyCTONYNBOCTU B CycTaBe

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGcontoTHbIEe NPOTUBONOKAa3aHUs
He nsBecTHblI.

2.3.2 OTHOCUTeNbHbIE NPOTUBONOKa3aHus

Mpu nepeyncneHHbix HUXe 3aboneBaHUsAX U COCTOAHUSX Nepes, MpUMeHeHn-
eM 13nenus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPAa4YoOM: KOXHble 3abonesa-
HUS U NOBPEX/AEHUS KOXHOrO NOKPOBa; BOCNanuTeNibHble npoLecchl; Habyx-
e pybLbl, BbICTyNaloLLME Haf, MOBEPXHOCTLIO KOXW; MOKPACHEHUE U runep-
TepMua B 30He MPUMEHEHUS U3LEeNusi; BbipaXXeHHOe BapuKo3HOe paclumpe-
HVe BeH, B 0COBEHHOCTU C HapYyLLEHNEM OTTOKA; HapyLueHWe NMMPOOTTOKa, a
TakXe OTeYHOCTb MSArKMX TKaHeW HEesiCHOro MPOWCXOXAEHUS BHE 30Hbl Hero-
CPefCTBEHHOIO KOHTaKTa C U3[efneM; HapyLweHns YyBCTBUTENbHOCTU U KPO-
BoobpalueHns B obnactu npeanneybs U KUCTU, Hanpumep, npu gruabeTtuye-
CKOW HEBpOMaTUW.

2.4 MpuHUMN aenucTBUS

MosTopsis ¢opmy nyyesansctHon obnactu, TpukKoTaxHbin Ganpax Manu
Sensa co3faeT HanpaBneHHylo KOMMNpPeccuto 1 Noafaepxky cycrasa. BaHpax
ynyyliaeT NPONpPUOLENLMI0 U CEHCOMOTOPHbIN KOHTPO/b U, Taknm 06pasom,
obecneunBaer crabunusaumio Jly4e3anscTHOro cyctaBa 3a CYeT aKTMBaLuu
cobCcTBEHHBbIX MbilL,. [nactMaccoBasi nagoHHas LWWHA, W3HAYalbHO MMEto-
Las aHaToMu4eckyto popmy (npu HeobxoaUMMOCTU Gopma MoXeT BbiTb n3mMe-
HeHa B COOTBETCTBMM C MHAVNBUAYaATbHBIMWU OCOBEHHOCTSIMU NauuveHTa), orpa-
HU4YMBaET NagoHHoe crubaHue U NOAAEPXMBAET ONTUMasbHOE MOJIOXEHNE
kuctu. lNMenot B obnactv sy4eBON KOCTU yCUNMBAET MUKPOMAaCCaxHoe BO3-
LleNCTBME U YCKOPSIET paccachiBaHe OTEKOB, reMaToM 1 BbINOTOB.
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2.5 Cpok cnyXx6bl
V3penve paccyntaHo Ha cpok cryx6bl He fonblue 6 Mecsues.

3 BbesonacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexaalrLux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTU HECHacTHOro
CRydast v NoNyYeHnst TPaem.

H

MpenynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBpeXAe-
HUSIX.

3.2 O6wue yka3aHUsl No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/A BHUMAHME

MoBTOpHOE UCNoONb3oBaHNE U3aenusa ANA APYrux NaLueHToB U Hepo-
cTaTo4Hasi rurneHm4eckas o6pa6orka

PasppaxeHune Koxu, BO3HUKHOBEHWE 3K3EM WU UHPEKLMN BCleacTsmne 3a-
pakeHWUst MMKpOOpraHu3mMamu

» Mspenve paspeluaetcst UCMOb30BATb TOSbKO AJ1St OLHOIO MaLueHTa.

» PerynsipHo 4nctute uspenve.

/A BHUMAHME

KoHTaKT ¢ BbICOKMMU TeMnepaTtypaMmu, packaneHHbIMU npeamMeTamu

WU OrHeM

OnacHoOCTb TPaBMUPOBaHWS (Hanp. OXOru) W OMacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-

nenvs

» W3penvie xpaHuTb BOANW OT OTKPLITOFO OTHS, Xapa W APYrux UCTOYHU-
KOB MHTEHCUBHOIO TEMI0BOr0O U3Jy4eHNs.

H

KOHTaKT € XXMpPO- U KUCNOTOCOAEpXaluMu CpeacTsaMu, Macnamu,

Ma3siMu U NOCbOHaAMK

HepocratouHas ctabunusauus BCneacTBre NoTEPU CBOMUCTB Matepuana

» He noagepraiite usgenve BO3AENCTBUIO XUPO- Y KUCNOTOCOAEPXKALLMNX
CcpencTB, Macen, Masel 1 JIOCbOHOB.




4 Cnoco6 o6GpalueHus ¢ NpoayKTOM

>

>

UHOOPMALUMA

MpononXnTENbHOCTb eXeHEBHOro HOLIEHUS U3AeNUs, a Takxe obLuii
CPOK €ro UCMo/b30BaHWsi yCTaHaBMBAIOTCS, KaK MpaBusio, BPauoMm.
MepBuyHasi nNpumepka M MOArOHKA M3AENUS AOMKHbI BbIMOSHATLCS
TONIbKO KBaNNGULIMPOBAHHLIM NEPCOHANIOM.

MpovHCTPYKTUpYyWTE NauueHTa O npaBunax obpalleHus ¢ Uspenuem u
yxopa 3a HUM.

O6patute BHUMaHVE NaLyeHTa Ha To, YTO OH AO/KEH He3aMeaINTeNIbHO
06paTtnTbCsi K Bpady npu MOsIBIEHUN KaKux-1M60 Heobbl4HbIX U3MeHe-
HWI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 Bbi6op pa3mepa

1)
2)

M3MepuTb OKpPYXHOCTb Jly4e3ansicTHOro cycTasa.
Onpepenutb pa3mep 6aHpaxa (cMm. Tabnuuy pa3mMepos).

4.2 NMoproHka

>

>

>

| YBEAOMNEHME |

HenpaBunbHas nogroHka uan HageBaHue
M3penve moxeT GbiTb MOBPEXAEHO BCNEACTBME U3BLITOYHON Harpysku Ha
martepwvan npy HempasubHON NocasKe U3nenus.

lMoproHka n3genus fomkHa OCyLLLECTBAATLCS TONbKO NePCOHanom, nme-
IOLLMM COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY.

BHeceHue nsmeHeHuit, N3HaYaNbHO He NPedyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el u3genus, He fonyckaeTcs.

Mspenve cnenyet HageBaTb B COOTBETCTBUM C PEKOMeHAALMSMU, Npu-
BeJEHHbIMU B HACTOSILLIEM PYKOBOACTBE MO NMPUMEHEHWUIO.

MnacTmaccoBon WrHe n3HavanbHO NpuaaHa aHatomnyeckas dopma. Popma
LUMHbI MOXET 6bITb MHAVBUAYaNbHO OTKOPPEKTMPOBaHa NMOCPEACTBOM NpUMe-
HEHWst MeToAa HarpesaHus.

1)

oM

Harpetb WwuHy npy nomowy TepmodeHa.

CoopmupoBsartb LLNHY.

OcTaBuTb WWHY OTBEPAEBATD.

YcTaHoBUTL WKHY B "KapMaluek"' Ha BHYTPEHHEN MoBepXHOCTM BaHpdaxa
(cm. puc. 1).
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4.3 YKa3aHusl No HaaeBaHUIO

HenpaBunbHoe HanoXeHue WAM CAULLKOM Tyroe 3aTruBaHue uspe-

nus

PasppaxeHune koxu BCneicTBue neperpesa, JIOKalbHOE CAaBAMBaHWe B

pesynbTarte CANULIKOM MNJIOTHOrO NpuieraHuns K Teay

» [lpoBepbTe NPaBUILHOCTb NPUNEraHus U NOCaAKU U3Lenus.

» He wucnonb3ynte nspenne B cnyvyae COMHEHWI MPU BO3HUKHOBEHUU
pasapaxeHns KOXu.

| YBEZOMNEHME |

Ucnonb3oBaHne N3HOLLEHHOTO WK NOBPEXAEHHOrO U3aenus

OrpaHuyeHHoe fenctene

»  Kaxzabln pa3s nepep UCNonb3oBaHUeM U3aenuns HeobXoANMO BbINOSTHATD
ero KOHTPOJSib Ha MpeAMeT Hafjexallell paboTbl, HaMNYMs NPU3HaKOB
M3HOCa 1 NOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3syite NpoaykT B Crliy4ae ero HeMCnpPaBHOCTU, HaNU4Us Npwu-
3HaKOB U3HOCA U/N NP NOBPEXAEHUN.

1) Hapgetb 6aHgax Ha KWUCTb, NOMecTUB 60MbLION Masnel, B ManeHbKoe OT-
BepcTue (CM. puc. 2).

2) Onuusa: [ns fononHUTENbHOW CTabunmn3aunmm MOXHO UCNOb30BaTh NeH-
Ty, BXOASILLYIO B KOMM/EKT MOCTaBkW. DNACTUYHYIO NIeHTy 06epHyTb BO-
KPYr /ly4e3ansicCTHOro CyctaBa 1 3aKpbiTb 3aCTEXKY-NNYYKY (CM. puc. 4).

3) [MNposepwTb NpaBubHYLO NOcaaKy opTesa.

5 Ouncrtka

| YBEOMEHME |

Ucnonb3oBaHue HEMNOAXOASALLUX YUCTALLUX CPEACTB

[MoBpexaeHne npoaykra BCNeACTBME WCMONb30BAHUA HEMOAXOASLLMX Yu-

CTALWMX CPEACTB

» [Ins o4MCTKM MPOAyKTa WCNOMb3yWTe TONMbKO AOMYLUEHHbIE YUCTALME
cpepacTea.

1) Ypanutb BCe NNACTUKOBbIE LLUMHbI.
2) 3aKpbiTb BCe 3aCTEXKU-TINMYYKU.
3) PekomeHpaLus: UCNONb30BATL MELLOK WUAW CETKY NSt CTUPKK.
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4) Banpax cnegyet ctupatb npu Temnepatype 30 °C, ncnonb3ys obbl4HOE
MSIrkoe Mololee CpeacTBo. He ncnonb3osarb KOHAMUMOHED ANst Genbs.
Xopoluo npononockartb.

5) CywwuTtb Ha Bo3ayxe. He nopgepraTb BO34EWCTBUIO BbICOKMX TemnepaTtyp
(Hanpumep, NpsiMble COMTHEYHbIE JTy4u, TEMO OT KYXOHHbIX NAMT unu 6ata-
pen oTonneHus).

6) BHOBb ycTaHOBWTb NNACTUKOBbIE LIWHBI.

6 YTunusauusa
yTVIJ'Il/I3aLI,I/IH n3genna OCyLLI,eCTBﬂﬂeTCH B COOTBETCTBUU C npefnncaHnamu,
LEeNCTBYIOLMMUN B CTPAHE UCMONb30BaHNSA N3AENUs.

7 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble yKa3aHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsnenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTYT BapbMpoBaTh.

7.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn un3genve uc-
Nnosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaMU, npueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuwepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeHm1 NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 0C069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHUN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

7.2 CooTtBeTcTBME cTaHgapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyvaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AUUMHCKKX uspenusix. deknapauuio o cootsetcteun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
caiTe NPOU3BOAUTENS.

3z
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