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Seite/ | GroBe/ Handgelenkumfang /
Side Size Wrist circumference
L/R XS 13-14 cm 5.1-5.5inch
L/R S 14-16 cm 5.5-6.3 inch
L/R M 16-18 cm 6.3-7.1inch
L/R L 18-20 cm 7.1-7.9 inch
L/R XL 20-22 cm 7.9-8.7 inch
Material
4026 Darrlex®, Spiralfeder/Coil Sping
4074, 4075 | PA, EA, CO, Softelle, Spiralfeder/Coil Sping
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-03-08

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fiir das Anlegen
der Handgelenkbandagen Diagonal Comfort 4026, Diagonal Short 4074 und
Diagonal Long 4075.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

2.2 Indikationen

* Distorsionen, Reizzustdnde und VerschleiB des Daumensattelgelenks
(z. B. Rhizarthrose)

* Distorsionen, Reizzustdande und Seitenbandverletzungen des Daumen-
grundgelenks (z. B. Skidaumen)

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Kérperabschnitt;
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.
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2.4 Wirkungsweise
Die Bandage stitzt das CMC- und MCP-Gelenk des Daumens.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

A\ 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.

/\ 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.

UnsachgemaéBer Gebrauch und Veranderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgféltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméaBen Verdnderungen an dem Produkt
vor.

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

INFORMATION

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

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

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

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

4.1 Anlegen

/\ 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 der Bandage
sicher.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen War-
me.

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

| HINWES |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

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

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

> Alle Klettverschlisse der Bandage 6ffnen.

1) Die Bandage am Daumen anlegen.
INFORMATION: Dabei beachten, dass die Spiralfeder parallel zum
Daumen verlauft.

2) Den Klettverschluss am Daumen verschlieBen.

3) Den Klettverschluss am Handgelenk verschlieBen (siehe Abb. 1).
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4) Den Klettverschluss am Daumen nachstellen (siehe Abb. 2).

4.2 Reinigung

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

Die Bandage regelmaBig reinigen:

1) Alle Klettverschlisse schlieBen.

2) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

3) Die Bandage in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-
waschmittel waschen. Keinen Weichspller verwenden. Gut ausspulen.

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

5 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie
93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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1 Foreword English

Last update: 2016-03-08

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the prod-
uct.

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

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the application of
the 4026 Diagonal Comfort, 4074 Diagonal Short and 4075 Diagonal Long
wrist supports.

2 Application

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

* Sprains, irritation and wear of the thumb saddle joint (e.g. rhizarthrosis)

* Sprains, irritation and collateral ligament injuries of the metacarpopha-
langeal joint (e.g. skier's thumb)

The indication must be determined by the physician.

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 product; sensory and circulatory disorders in the area
of the forearm and hand, e.g. associated with diabetic neuropathy.

2.4 Mechanism of Action
The support braces the CMC and MCP joint of the thumb.
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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

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.

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.

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

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

or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

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

INFORMATION

» 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).

4.1 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 support is applied properly and fits correctly.

» Do not use the product in case of a known heat allergy.

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

| Nomice |

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.

> Open all hook-and-loop closures on the support.
1) Put the support on the thumb.
INFORMATION: Ensure that the coil spring is parallel to the thumb.
2) Close the hook-and-loop closure on the thumb.
3) Close the hook-and-loop closure on the wrist (see fig. 1).
4) Readjust the hook-and-loop closure on the thumb (see fig. 2).
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4.2 Cleaning

| nomice|

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.

Clean the support regularly:

1) Fasten all hook-and-loop closures.

2) Recommendation: Use a laundry bag or net.

3) Wash the support in warm water at 40 °C (104 °F) with standard mild
detergent. Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

6 Legal Information
All legal conditions are subject to the respective national law of the country
of use and may vary accordingly.

6.1 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 disregard of this
document, particularly due to improper use or unauthorized modification of
the product.

6.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The manufacturer therefore drew up the declaration of conformity on its own
responsibility in accordance with Annex VIl of the directive.

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2016-03-08
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» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour la pose des ortheses de poignet Diagonal Comfort 4026,
Diagonal Short 4074 et Diagonal Long 4075.

2 Utilisation

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'orthese conformément aux indications.

2.2 Indications

* Distorsions, états inflammatoires et usure de I'articulation basale du
pouce (rhizarthrose par ex.)

* Distorsions, états inflammatoires et lésions du ligament latéral de
I"articulation basale du pouce (pouce du skieur par ex.)

L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requierent la consultation d'un médecin : lésions
ou affections cutanées; inflammations; cicatrices exubérantes avec
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 cété 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 soutient les articulations CMC et MCP du pouce.

Ottobock | 13



3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

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

duit

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

/\ 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.

3

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-
le toujours avec précaution.

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

;

Contact avec des produits gras et acides, 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 crémes et des
lotions.
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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 premiere 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 Mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en raison

d’un serrage excessif sur le corps

» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu’elle
est bien ajustée.

» Veuillez ne pas utiliser le produit en cas d’allergie connue a la chaleur.

» Dans le doute, cessez d'utiliser le produit en cas d'irritations cutanées.

| 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.

> Ouvrez toutes les fermetures auto-agrippantes de I'orthése.

1) Posez |'orthése sur le pouce.
INFORMATION: Veillez alors a ce que le ressort a spirale soit pla-
cé parallélement au pouce.

2) Fermez la fermeture auto-agrippante au niveau du pouce.

3) Fermez la fermeture auto-agrippante au niveau du poignet (voir ill. 1).

4) Ajustez la fermeture auto-agrippante au niveau du pouce (voir ill. 2).

Ottobock | 15



4.2 Nettoyage

| avis |

Utilisation de détergents inadaptés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez I'orthése réguliérement :

1) Fermez toutes les fermetures velcro.

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

3) Lavez l'orthése a 40 °C avec une lessive pour linge délicat disponible
dans le commerce. N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

4) 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).

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

6 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.

6.1 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.

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.
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1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-03-08

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per |I'applicazione
e |'adattamento delle polsiere Diagonal Comfort 4026, Diagonal Short 4074
e Diagonal Long 4075.

2 Utilizzo

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 cintura va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

* Distorsioni, stati infiammatori e usura dell'articolazione carpometacarpa-
le del pollice (p. es. rizartrosi)

* Distorsioni, stati infiammatori e lesioni dei legamenti laterali dell'articola-
zione metacarpo-falangea (p. es. pollice dello sciatore)

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

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; infiammazioni, 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;
disturbi della sensibilita e circolatori dell'avambraccio e della mano, p. es.
nel caso di neuropatia diabetica.
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2.4 Azione terapeutica
La fascia coadiuva le articolazioni CMC e MCP del pollice.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

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.

/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.

| Avviso |

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con
cura.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

| avviso |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
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 Applicazione

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di

pressione locali per compressione troppo elevata sul corpo

» Verificare la corretta applicazione e posizione della cintura.

» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al calore.

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

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

> Aprire tutte le chiusure a velcro della fascia.

1) Applicare la fascia sul pollice.
INFORMAZIONE: Verificare che la molla elicoidale sia parallela al
pollice.

2) Chiudere la chiusura a velcro del pollice.

3) Chiudere la chiusura a velcro del polso (v. fig. 1).

4) Regolare la chiusura a velcro del pollice (v. fig. 2).
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4.2 Pulizia

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

Pulire regolarmente la cintura.

1) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

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

3) La fascia puo essere lavata in acqua calda a 40 °C utilizzando un comu-
ne detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammorbidenti. Risciac-
quare con cura.

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

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

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

6.1 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.

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto & stato classificato sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.
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1 Introduccion Espaiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacién: 2016-03-08

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el
producto.

» Explique al usuario coémo utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la colocacién de las mufiequeras Diagonal Comfort 4026, Diago-
nal Short 4074 y Diagonal Long 4075.

2 Uso

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.

El correaje debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

* Esguinces, irritaciones y desgaste de la articulacion carpometacarpiana
del pulgar (p. €j., rizartrosis)

* Esguinces, irritaciones y lesiones del ligamento lateral de la articulacién
metacarpofalangica del pulgar (p. ej., pulgar del esquiador)

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberén
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-
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sitivas y circulatorias en el antebrazo y la mano (por ejemplo, en casos de
neuropatia diabética).

2.4 Modo de funcionamiento
La drtesis afianza las articulaciones carpometacarpiana y metacarpofalangi-
ca del pulgar.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

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

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

/\ PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacion con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta
destinado.

» No modifique el producto de forma indebida.
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Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del ma-

terial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lo-
ciones.

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).

4.1 Colocacién

/\ PRECAU
Colocacién incorrecta o demasiado apretada
Irritaciones cutdneas por sobrecalentamiento, aparicién de presiones loca-
les por ceifiir el producto demasiado al cuerpo
» Asegurese de que la drtesis esté correctamente colocada.
» No utilice el producto en caso de alergia al calor.
» 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 dafios o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta
desgastado o deteriorado.
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> Despegue todos los cierres de velcro de la drtesis.

1) Coloque la értesis sobre el pulgar.
INFORMACION: Al hacerlo, procure que los muelles en espiral es-
tén situados en paralelo con respecto al pulgar.

2) Pegue el cierre de velcro del pulgar.

3) Pegue el cierre de velcro de la mufieca (véase fig. 1).

4) Vuelva a ajustar el cierre de velcro del pulgar (véase fig. 2).

4.2 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.

Limpie la tobillera regularmente:

1) Cierre todos los velcros.

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

3) La mufequera puede lavarse con agua tibia a 40 °C con un detergente
convencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Aclare con abun-
dante agua.

4) Deje que se seque al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor
(p. €j., los rayos solares, estufas o radiadores).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

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

6.1 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 dafios 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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6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2016-03-08

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de segurancga para evitar lesGes e danos ao
produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagao fornece-lhe informacées importantes para a colo-
cagdo das orteses de punho Diagonal Comfort 4026, Diagonal Short 4074 e
Diagonal Long 4075.

2 Uso

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

* Distor¢oes, estados de irritagdo e desgaste da articulagcdo trapézio-me-
tacarpiana do polegar (por ex. Rizartrose)

* Distor¢oes, estados de irritagdo e lesdes de ligamentos colaterais da ar-
ticulacdo metacarpofalangeana do polegar (por ex. polegar do esquia-
dor)

A indicagéo é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindica¢oes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.
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2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicag6es, é necessaria a consulta do médico: patologias/le-
sdes cutaneas, inflamacoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, varizes extensas, especialmente com
disturbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo edemas dos teci-
dos moles sem causa definida distalmente a ortese; disturbios de sensibili-
dade e de circulagdo no antebrago e na mao, por exemplo, no caso de neu-
ropatia diabética.

2.4 Modo de acao
A ortese sustenta a articulagdo carpometacarpal e metacarpofalangeana do
polegar.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A 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.

A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

Uso incorreto e alteracoes

Alterag6es ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.
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Contato com substincias contendo gorduras e acidos, pomadas e

locoes

Estabilizagdo insuficiente devido a perda de fungdo do material

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

4 Manuseio

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

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

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

» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamen-
te, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

4.1 Colocacao

A\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagoes cutaneas devido ao superaquecimento, fenédmenos compressi-

vos locais devido a colocagdo muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocacdo e a posi¢do correta da ortese.

» Nao use o produto em caso de alergia conhecida ao calor.

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

| INDicagAO|

Utilizacdo 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.

» Nao continue a usar o produto, se este nao estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.
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> Abrir todos os fechos de velcro da ortese.

1) Colocar a 6rtese no polegar.
INFORMACAO: Ter a atencdo para que o gancho de velcro esteja
paralelo ao polegar.

2) Fechar o fecho de velcro no polegar.

3) Fechar o fecho de velcro no pulso (veja a fig. 1).

4) Reajustar o fecho de velcro no polegar (veja a fig. 2).

4.2 Limpeza

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

Limpar regularmente a ortese:

1) Fechar todos os fechos de velcro.

2) Recomendagao: usar um saco ou uma rede de lavagem.

3) Lavar a drtese em agua quente a 40 °C e sabdo comum para roupas de-
licadas. Nao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de
radiagdo solar, calor de fornos ou de aquecedores).

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

6 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.

6.1 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 utilizagdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
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se |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2016-03-08

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.

» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet
omgaan.

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanbrengen
van de polsbandages Diagonal Comfort 4026, Diagonal Short 4074 en Dia-
gonal Long 4075.

2 Gebruik

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

* Distorsies, irritaties en slijtage aan het duimzadelgewricht (bijvoor-
beeld rhizartrose)

* Distorsies, irritaties en letsel aan de zijband van het duimbasisgewricht
(bijvoorbeeld een skiduim)

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen/-letsel; ontstekingen; hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzonder met
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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 bandage ondersteunt het CMC- en MCP-gewricht van de duim.
3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

Era Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ 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.

/\ 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.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is,
en ga er zorgvuldig mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.
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Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

4 Gebruik

INFORMATIE

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

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

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en 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 Aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritatie door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te strak

aanbrengen op het lichaam

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

» Gebruik het product niet bij een bekende allergie voor warmte.

» Gebruik het product in geval van twijfel niet meer wanneer huidirritaties
optreden.

| LET 0P

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.
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> Open alle klittenbandsluitingen van de bandage.

1) Leg de bandage aan op de duim.
INFORMATIE: Zorg daarbij dat de spiraalveer parallel met de duim
loopt.

2) Sluit de klittenbandsluiting bij de duim.

3) Sluit de klittenbandsluiting bij de pols (zie afb. 1).

4) Stel de klittenbandsluiting bij de duim goed af (zie afb. 2).

4.2 Reiniging

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

Reinig de bandage regelmatig:

1) Sluit alle klittenbandsluitingen.

2) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

3) Was de bandage met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C. Gebruik
geen wasverzachter. Spoel deze na het wassen goed uit.

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

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

6 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.

6.1 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.

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
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verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

1 Férord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2016-03-08

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om patagning av handledsban-
dagen Diagonal Comfort 4026, Diagonal Short 4074 och Diagonal Long
4075.

2 Anviandning

2.1 Avsedd anvandning

Bandaget ar endast avsett att anvandas fér de 6vre extremiteterna och far
endast komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Bandaget maste anvéndas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* Distorsioner, irritationer och forslitning i tummens férsta karpometakar-
palled (t.ex. tumbasartros)

* Distorsioner, irritation och ledbandsskador i tummens grundled
(t.ex. skidtumme)

Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation
2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer &r en konsultation med lédkare 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-
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svullnad i kroppsdelar som ej &r bandageforsorjda, kénsel- och cirkulations-
storningar i underarmen och handen, t.ex. vid diabetesneuropati.

2.4 Verkan
Bandaget stodjer tummens CMC- och MCP-leder.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

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

3.2 Aliménna sikerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Kontakt med vidrme, gléd eller eld

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

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

/A OBSERVERA

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

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING |

Otillaten anvandning och férdndringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan férandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestammelserna.

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotio-
ner.
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4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stams i allmanhet av ordinatéren eller lakare.

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

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

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

4.1 Patagning

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Hudirritationer pa grund av varmedkning, tryckméarken av att bandaget sit-

ter f6r stramt mot kroppen

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

» Anvand inte produkten vid faststalld varmeallergi.

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

| ANVISNING |

Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begrénsad verkan

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

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

> Oppna alla kardborreforslutningar pa bandaget.

1) Satt bandaget pa tummen.
INFORMATION: Se till att spiralfjadern I6per parallellt med tum-
men.

2) Stang kardborreforslutningen pa tummen.

3) Stang kardborreférslutningen pa handleden (se bild 1).

4) Justera kardborreférslutningen pa tummen (se bild 2).
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4.2 Rengoring

| ANVISNING |

Anviandning av olampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till f6ljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

Rengor bandaget regelbundet:

1) Stang alla kardborrférslutningar.

2) Rekommendation: Anvand tvattpase.

3) Tvatta bandaget i 40 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel. Undvik att
anvanda skoljmedel. Skélj noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna fér direkt varme (t.ex. solstral-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

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

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan darfor variera.

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass I. Forklaringen om &éverensstammelse har
déarfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-03-08

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.
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» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af handledsbandagerne Diagonal Comfort 4026, Diagonal Short 4074 og Di-
agonal Long 4075.

2 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

» Distorsioner, irritationer og slitage af tommelfingerens rodled (f.eks. reu-
matoid artrit (RA))

» Distorsioner, irritationstilstande og sidebandleesioner i omradet omkring
tommelfingerens grundled (f.eks. "Skier's thumb")

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer
2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

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

2.4 Virkemade
Bandagen stetter tommelfingerens CMC- og MCP-led.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG
Kontakt med staerk varme, glader 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.

/\ 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.

|

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte &endringer pa produktet.

]

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

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

4 Handtering

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

Den ferste 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).

v

vy
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4.1 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

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

saetning pa kroppen

» Kontroller, at bandagen sidder korrekt i enhver henseende.

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

» 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.

> Abn alle burrebandslukninger pa bandagen.

1) Anleeg bandagen pa tommelfingeren.
INFORMATION: Sorg for at spiralfjederen forleber parallelt til tom-
melfingeren.

2) Luk burrebandslukningen ved tommelfingeren.

3) Luk burrebandslukningen pa handleddet (se ill. 1).

4) Juster burrebandslukningen pa tommelfingeren (se ill. 2).

4.2 Rengering

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

Vask bandagen jeevnligt:

1) Luk alle burrebandslukninger.

2) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

3) Vask bandagen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug
ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

4) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne
eller radiatorer).
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5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

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

6.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2016-03-08

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du setter pa hand-
leddsbandasjene Diagonal Comfort 4026, Diagonal Short 4074 og Diagonal
Long 4075.

2 Bruk

2.1 Bruksformal
Bandasjen utelukkende brukes til behandling av evre ekstremitet og skal
utelukkende ha kontakt med intakt hud.
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Bandasjen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

» Distorsjoner, irritasjoner og slitasje i tommelens karpometakarpalledd
(f.eks. tommelartrose)

» Distorsjoner, irritasjoner og sidebandskader i tommelens grunnledd
(f.eks. skitommel)

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner
2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved etterfolgende 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-
ser i blodets tilbakestrem, forstyrrelser i lymfedrenasjen — ogsa uklare hevel-
ser i bletdeler som ikke er i nzerheten av hjelpemiddelet; folelses- og blodsir-
kulasjonsforstyrrelser i omradet rundt underarmen og handen, f.eks. ved dia-
betisk nevropati.

2.4 Virkemate
Bandasjen stetter tommelens CMC- og MCP-ledd.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ 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.
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/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering

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

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trdd med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner

Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» |kke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, salver og lotio-
ner.

4 Handtering

INFORMASJON

» Daglig baeretid 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 & oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. skning av smertene).

vy

4.1 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi banda-
sjen sitter for stramt

» Sorg for korrekt palegging og at bandasjen sitter riktig.

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot varme.
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» 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.

> Apne alle borreldser pa bandasjen.

1) Legg bandasjen patommelen.
INFORMASION: Sjekk at spiralfjaeren ligger parallelt med tomme-
len.

2) Lukk borrelasen ved tommelen.

3) Lukk borrelasen pa handleddet (se fig. 1).

4) Etterjuster borrelasen ved tommelen (se fig. 2).

4.2 Rengjering

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

Rengjer bandasjen regelmessig:

1) Lukk alle borrelasene.

2) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.

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

4) Luftterkes. Unngé direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller
radiatorvarme).

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

6 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

Ottobock | 43



6.1 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.

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2016-03-08

» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailyta tamé asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeitd ranteen tukisiteiden Diagonal Comfort 4026,
Diagonal Short 4074 ja Diagonal Long 4075 sovitusta ja pukemista koskevia
tietoja.

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

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

2.2 Indikaatiot

* Peukalon satulanivelen nyrjahdykset, arsytystilat ja kuluma (esim. peuka-
lon satulanivelen nivelrikko)

* Peukalon tyvinivelen nyrjahdykset, arsytystilat ja sivusiteen vammat
(esim. hiihtajan peukalo)

Laakari toteaa indikaation.
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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 kdden
alueella, esim. diabeettisen neuropatian yhteydessa.

2.4 Vaikutustapa

Tukiside tukee peukalon CMC- ja MCP-nivelta.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kéayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.
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Epadasianmukainen kaytt6é ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seka tuotteen vauriot
» Kayta tuotetta vain maaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

| HuomAuTUS

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioil-
le.

4 Kasittely

> Laadkari maaraa yleenséa paivittaisen kayton keston ja kayttéjakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa
vain ammattitaitoinen henkildsto.

» Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siitd, ettd hanen on valittdmasti otettava yhteytta
laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.
kipujen lisaantymista).

4.1 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai lilan tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-

tamat paikalliset painaumat

» Varmista, etta tukiside puetaan oikein ja etté se istuu hyvin.

» Ala kayta tuotetta tunnetun lampoallergian yhteydessa.

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

> Avaa kaikki tukisiteen tarrakiinnikkeet.

1) Laita tukiside peukaloon.
TIEDOT: Varmista, ettd kierrejousi on samansuuntainen peukaloon
nahden.

2) Sulje tarrakiinnitys peukalon kohdalla.

3) Sulje tarrakiinnitys ranteen kohdalla (katso Kuva 1).

4) Séaada peukalon kohdalla olevaa tarrakiinnitystéa (katso Kuva 2).

4.2 Puhdistus

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

Puhdista tukiside saanndéllisesti:

1) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

2) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

3) Pese tukiside 40 °C:n lampodisessa vedessa kayttaen tavallista kaupasta
saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kayta huuhteluainetta. Huuhtele
hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsétei-
lya, uunin tai lampopatterin lampoé).

5 Jatehuolto
Hévita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maardysten mukaisesti.

6 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.
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6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tamén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 El6sz6 magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2016-03-08

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A haszndlati utasitds fontos informaciokat tartalmaz a Diagonal Comfort
4026, Diagonal Short 4074 és a Diagonal Long 4075 csuklébandéazsok bei-
gazitasardl és felhelyezésérdl.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizarélag a fels6 végtag ellatasara alkalmazhato, és kizardlag
ép bérfelilettel érintkezésre terveztik.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* A hivelykujj disztorziéi, izgalmi éllapotai és izileti kopésa (p |. rizarthro-
sis)

* A huvelykujj disztorzidi, izgalmi allapotai és hivelykujj tovének oldalsé in-
szalagjainak sérllései (p I. "si" htvelykujj)

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.
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2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciék
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek / -
sérlllések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, me-
legedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedésd, f6leg visszadramlasi zava-
rokkal jaré visszerek, nyirokdramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzana-
tok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon - érzékelési és vérellatasi zavarok az
alkar és a kéz terlletén , pl. diabetikus neuropatiak.

2.4 Hatasmechanizmus
A bandazs megtamasztja a hivelykujj CMC és MCP izlletét.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Erintkezés hével, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérulésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtol, parazstél vagy egyéb héforrastol.

A\ VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bdrirritciokat, ekcémak képzédését vagy fert6zése-
ket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

| ERTESITES |

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok
Funkcidvaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai
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» A terméket kizardlag rendeltetésszer(ien és kell6 gondossaggal szabad
hasznélni.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszerd{itlen véltoztatast.

A termék érintkezése zsir- és savtartalmi anyagokkal, krémekkel,

testapolokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kovetkeztében

» A termék nem keriilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal,
krémekkel, testapolokkal.

4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordés napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az
orvos hatarozza meg.

» A terméket elsé alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember adaptal-
hatja.

» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcso-
latos tudnivaldkat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,
ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai erés6d-
nek).

4.1 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Hibas vagy til szoros felhelyezés

Bor irritaciok a tulmelegedés, helyi nyomasi jelenségek a testre torténd tul

szoros felfekvés miatt

» Ellendrizze a bandazs korrekt felvételét és, hogy az pontosan a helyére
kerljon.

» A terméket ne haszndlja, ha a héhatas ellen ismert allergiaja van.

» Ha bor irritacio |épett fel, akkor kétes esetekben a terméket ne hasznal-
ja tovabb.

Elhasznalédott vagy megrondalédott termék hasznalata
Korlatozott hatas
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» Minden egyes hasznélatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan m-
kodését, elhasznalédasat vagy megrongalédasat.

» Egy mar nem m(ikddéképes, elhasznalédott vagy megsériilt terméket
ne hasznaljon tovabb.

> Nyissa ki a bandézs 6sszes tép&zarjat.

1) Fektesse a bandazst a hiivelykujjra.
TAJEKOZTATAS: Koézben iigyeljen, hogy a spiralrugé a hiivelykuj-
jara parhuzamos legyen.

2) Zarja be a hlivelykujjon a tép6zarat.

3) Zaérja be a csuklon a tép6zarat (Id. 1 dbra).

4) lgazitson a csuklon a tép6zaron (Id. 2 dbra).

4.2 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata

A termék nem megfelel§ tisztitdszer hasznalata kovetkeztében megronga-
l6dhat.

» A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

A bandéazst rendszeresen tisztitani kell:

1) Az 6sszes tépGzarat zarja be.

2) Javaslat: Hasznaljon mosdzsakot vagy halot.

3) A bandazst 40 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphatd
kimélé mosdszerrel mossa ki. Ne hasznaljon 6blitészert. Jol 6blitse ki.

4) A levegdn szaritsa meg. Kerilje el a kozvetlen héhatast (p I. napsugar-
zas, kalyha vagy meleg f(ittest).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfelel6en valtozhat.

6.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.
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6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyart6 kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelGen.

1 Uvod Slovenséina

Datum zadnje posodobitve: 2016-03-08

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije za names¢anje povo-

jev za zapestje Diagonal Comfort 4026, Diagonal Short 4074 in Diagonal
Long 4075.

2 Uporaba

2.1 Namen uporabe

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

Povoj je treba uporabljati v skladu z indikacijami.

2.2 Indikacije

» Distorzije, draZenja in obraba sedlastega sklepa palca (npr. rizartroza)

» Distorzije, draZzenja in poskodbe stranskih vezi sklepa palca (npr. smu-
Carski palec)

Zdravnik dolo¢i indikacijo.

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; moc¢nejSe kréne
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Zile, predvsem z motnjami povratnega toka, motnje limfnega pretoka — tudi
nejasne otekline mehkih delov, ki se nahajajo drugje kot pripomocek; motnje
obcutenja in prekrvavitve v predelu podlahti in dlani, npr. pri diabeti¢ni ne-
vropatiji.

2.4 Nacin delovanja
Povoj podpira sklepa CMC in MCP palca.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na moZzne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[[=_"] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

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

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

» lzdelek redno Cistite.

| oBVESTILO

Nepravilna uporaba in spremembe

Spremembe ali izguba funkcije ter poSkodbe izdelka

» lzdelek uporabljajte skrbno in samo za predviden namen uporabe.
» Ne izvajajte neprimernih sprememb na izdelku.

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

Nezadostna stabilizacija zaradi izgube funkcije materiala

» lzdelka ne izpostavljajte sredstvom, mazilom in losjonom, ki vsebujejo
mascobe in kisline.
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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 Namescanje

Nepravilna ali pretesna namestitev

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

» Zagotovite pravilno namestitev in pravilno prileganje povoja.

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e veste, da ste alergi¢ni na toploto.

» Ce se pojavi drazenje koze, izdelka ne uporabljajte, &e ste v dvomu.

Uporaba obrabljenega ali poSkodovanega izdelka

Omejen ucinek

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

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

> Odprite vsa sprijemalna zapirala povoja.

1) Namestite povoj na palec.
INFORMACIJA: Pri tem upostevajte, da mora biti spiralna vzmet
vzporedna s palcem.

2) Zaprite sprijemalno zapiralo na palcu.

3) Zaprite sprijemalno zapiralo na zapestju (glej sliko 1).

4) Nastavite sprijemalno zapiralo na palcu (glej sliko 2).

4.2 Ciscenje

| OBVESTILO|

Uporaba neprimernih cistil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih cistil
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| » lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

Povoj je treba redno Cistiti:

1) Zaprite vsa sprijemalna zapirala.

2) Priporocilo: uporabite vrecko ali mreZico za pranje.

3) Povoj operite v 40 °C topli vodi z obic¢ajnim sredstvom za pranje obcutlji-
vega perila. Ne uporabljajte mehc¢alca. Dobro sperite.

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

5 Odstranjevanje
Izdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.

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

6.1 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,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jamci.

6.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvré€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VIl Direktive.

1 MpoAoyog EMnvikG

NMAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-03-08

» Meletiote TPooeKTIKA TO TIApov €yypado Tpwv amd T XPHon Tou
TIpoidvTOoG.

» TMpooétte Tig uTodeifelg aodaleiag, yia va anodOyeTe TPAUHATIONOUG
kat {npLéG oTo TIPOIdV.

» Evnupepwvete 10 XpAotn ywa v opbr kat aocdalq xpARon Tou
TIPOidVTOG.

»  ®duld&te 1o TIapoV Eyypado.
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211G 0dnyieg xpAong Ba Ppeite onpavtikég mAnpodopieg yia Tnv TomobETN-
on Twv TNXeokaptikwv kndepdvwy Diagonal Comfort 4026, Diagonal Short
4074 xai Diagonal Long 4075.

2 Xpion

2.1 Evdslkvuopevn XpAon

To opBomedikd Tpoidv TipoopileTal amoKAEIOTIKA yia TNV TiepiBain tou
Avw AKpoL Kal ATtoKAELOTIKA yia TNV etadn pe LYLEG Dépua.

To opBoTedikd TiPoidv TipéTeL va Xpnaotyoroleital ovpdwva pe Tig evOeiEeLs.

2 2 Evdceiielg
Awaotpéppata, mepmtwoelg epeblopol kal TPIPAG NG edimmioeldoig
KAPTIOHETAKAPTILAG ApBpwang Tou avtixelpa (m. X. apbpomdbdeia Baong
avtixelpa)

*  AlaoTpEUpaTa, TEPITITWOELG €PEOIONOL Kal PAEELG TTAayiwv CUVOECHWY
m¢ apbpwong Pdong tou avtixetpa (. X. pA&N wAéviov ouvdéapou)

H évdel&n kabopiCetal amod tov latpod.

2.3 Avtevdceitelg

2.3.1 AtéAvuteG avtevdeielg

Kapia yvwotn.

2.3.2 TxeTIKEG avTEVIEIEELG

lNa 1ig akoAouBeg evdeielg amalteital cuvevwonon e Tov LaTPod: dEPHATIKEG
mnabnoelg/ tpavpaTiopoi, epediopoi, xnhoedn pe oidnua, gpubpdTnTa Kal
avgnpévn Beppokpacia OTo TIAOXOV HEPOG TOU OWHATOG, KLPOoi HeyAAwv
dlaotdcewy, Kupiwg pe dlatapayég avtiotpodng pong, diatapaxeg Aepdi-
KNG PONG — akdun kat adldyvwota oWARATA TwV HAAAK®OV HOPiwV pakpld
amnd 1o epappoopévo Bondntikd péoo, diatapaxég evalobnoiag Kat alpdTw-
ongG otnv TePLox Tou aviiBpayiov kal NG akpag xeipag, T.X. o€ TEPITTTW-
oelg dlaPnTikng vevpomdbelag.

2.4 Tpomog dpaong
To opBotedikd TPoidv uTooTNPICEL TNV KAPTIOKETAKAPTIIA KAl TN HETAKAP-
Tiiodpaiayyiki Apbpwaon touv avtixelpa.

3 Aodalela
3.1 Eme€ynon PoeLd0ToOITIKWVY CUUBOAWY
Mpoedotoinon yia Thavolq KvdHvoug atuxAHATog Kat

TPAUVHATIONOU.
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| e Mpoewdotmoinon yia mibavr TPOKANGN TEXVIKWV CNUL®V.

3.2 MNevikég vtodeielg aocdpaleiag

A NPOZOXH

Emtadn pe OspudtnTa, kavta onueia n pwtia

Kivduvog tpavpatiopot (1. x. eykavpata) kat kivduvog mpdkAnong Cnptwv

OTO TIPOIdV

» Alatnpeite 1o TIPOoidv pakpld and yupvi $Adya, kautd onpeia ; dMeg
TINYEG BeppdtnTag.

/A NPOZOXH

Emavayxpnoipotmoinon og dAAa Gtopa Kat avemapkng Kadaplopog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwy f poAGvoewv Adyw HoAuopaTtt-
K@V TIapayoviwv

» To Tpoidv eTUTPETETAL VA XPNOLHOTIOLETAL HOVO OE éva ATOHO.

» KaBapilete TAKTIKA TO TIPOIOV.

AvopO63d0En XpRon Kal LETATPOTIEG

Aettoupyilkég HETAPOAEG 1 amwAela NG AelToupylkoTnTag Kat {nuiég oto

TIPOIOV

»  XPnOLUOTIOLE(TE TIPOOEKTIKA TO TIPOIOGV HOVO YLa TOV TIPOPAETIOHEVO OKO-
mo.

»  Mnv ekteleite aKATAMNAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

| EIAONOMHEH |

Entadn pe péoa Aumapng i 6§wvng ovotaong, aloidp£g kat Aooév

Avemtapknig otabepomoinon Aoyw amwAelag AEITOUPYLKWOV LOLOTATWY TOU

UALkOU

» Mnv ekbBétete 1O TIPOIOV 0 péoa Aimapng i 6§vng obotaong, alolpég
Kal Aootdv.

4 Xelplopog

NMAHPO®OPIEZ

» H kabnpepwvl didpkela Xprong kat To Xpoviké didotnpa tng Oepa-
mieiag kabopiCovtal katd kavova aro Tov Latpo.

Ottobock | 57



» 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 Toto®€tnon

A NPOZOXH

EodaApévn i toAO opikTi TOTTOOETNON

Aeppartikoi epediopoi Adyw avgnpévng Beppotnrtag, epddvion onpeiwv ou-

prtieong Aoyw ToAD odIKTAG Edappoyrg 0To owpa

» AlaopaliCete v opbn TomobETnon kat epappoyr) Tou opBoTEdkoD
TIPOidVTOG,.

» Mnv xpnotportoleite 1o TIPOidV epdoov £xeTe Yvwoth arepyia otn Bep-
potnta.

» Mnv xpnotpoToleite TEEPALTEPW TO TIPOIOV Ot TEpiMTwon enddaviong
SeppATIKWV ePeBIONWV TIOV evdExeTal va odeilovTal og auTo.

| EIAONOIHEH |

XpnRon mpoidévtog Ttov Ttapovoladel pOopéq N TnuéEg

Meplopiopévn dpdon

» EAéyxete To TIpOidV TPV amd KABe xpron yla v KaAr Aettoupyia Tou,
TUXOV PpOOoPEG Kal CnHLEG.

»  ZTapATAOTE va XPNOLHOTIOLEITE €va TIPOIGV TO OTIo{0 Oev AELTOVPYEL Ow-
014, tapovotalel pOopég n (npiég.

> AvoiEte 6Moug Toug deTrpeg PEAKPO Tou opBoTEdIKOL TIPOTIOVTOG.

1) TomoBetrioTe TO OPOOTIEDIKS TIPOIGV OTOV AVTiXELPA.
NMAHPO®OPIEZ: Mpooéxete WOTE TO OMELPOEISEG gAatiplo va
eival tTapaAAnlo Tpog Tov avtixelpa.

2) Aodahiote To SeTrpa PEAKPO OTOV AVTiXELPA.

3) Aoodaliote 1o detipa PEAkpo atov Kaptid (BA. eik. 1).

4) ZavapuBpiote 1o detpa PEAkpo otov avtixelpa (BA. eik. 2).
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4.2 Ka®aplopog

| E120NOMHEH |

Xpnowotoinon akataAAnAwv KadapLoTikwv
DBopd Tou TPoidvTog Adyw Xpnolpotoinong akatdAAnAwy KabaploTikwy
» Kabapilete 10 TPOIdV HOVO pe TA EYKEKPLUEVA KAOAPLOTIKA.

KaBapiCete Taktikd 1o 0pBoTEdLKO TIPOIoV:

1) KAeivete 6houg Toug deTrpeg PEAKpPO.

2) Xbotaon: Xpnotyotoleite adko i 8ixTu TAVCIpATOG.

3) [MAévete T0 0pBoTIESIKS TIPOIGY e (e0T6 vePS oToug 40 °C, xpnotporot-
@vtag éva Ao, Koo aroppuTIAvTIKO Tou gpmopiov. Mnv xpnotpo-
TIOLEITE LAAAKTIKO. ZETIAEVETE KAAQ.

4) Adnvete va oteyvwoel. Atopelyete v dpeon €kBeon oe Tnyég Oep-
potntag (r.x. nAtakn aktivoBoAia, Bgppdtnta amnod oldpvoug kat Beppa-
VIIKA 0®OpATa).

5 Antoppn

AmoppimteTe 10 TIPOIGV OUHPWVA HE TIG LOYXOOUOEG €OVIKEG dlaTAEELG.

6 Nopkég uTtodeifelg
‘OMot oL VOWLKOL OPOL EUTITITOUV OTO £KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG Tou
XPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva e auvto.

6.1 EvOivn

O kataokevaotng avalappdvel evBivn, epooov TO TIPOIOGV XPNOLLOTIOLEITAL
obpdwva pe TIG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv yypado. O kata-
okevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ol omoieg odeilovial oe apdaPAiedn
Tou eyypddouv, edikoTEPA 0 AvopBOB0EN XPNON ) AVETIITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG.

6.2 Zuppoépdwon CE

To Tpoidv TAnpol TIg anartioelg G evpwmnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVONOYIKWV TIPoidviwy. Bdoel Twv kpltnpiwv katnyoplomoinong
olpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw odnyiag, to Tpoidv tafvopnbnke
otnv katnyopia |. H dAAwon ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtév 1o Adyo
aro TovV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou evOUVN oUUPwva pe To TTIapdp-
wmpa VIl tng dvw odnyiagc.
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1 MNpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2016-03-08

» [lepea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cinepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN [OKYMEHT.

» Bo usbexaHve TPaBMMPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3LENUs HeoB6XoaMMo
cobntofath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoOCTH.

» [poBeanTe MHCTPYKTaX nonb3oBaTtess Ha NPeAMeT npasuibHOro u 6es-
0MacHOro UCMoJb30BaHMA U3AENUS.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN LOKYMEHT.

B naHHOM pyKoBOACTBE MO MPWMEHEHWIO MPeACTaBneHa BaxHas MHdopma-
uMs, Kacawouwascs HanoxeHus 6GaHpaxew [As Jyd4esanscTHOro cycrasa
Diagonal Comfort 4026, Diagonal Short 4074 (kopoTkas mogenb) n Diagonal
Long 4075 (pnvHHas mMogens).

2 NMpumeHeHue

2.1 Ha3sHa4yeHue

Banpax cnefyer NpUMeHsATb MCKIOYUTENBHO B LENAX OpTe3VpOBaHuWs
BerHeﬁ KOHEYHOCTU TOJIbKO npu ndOBVII/I OTCyTCTBMﬂ nospe)Kp,eHle KOXWU B
obnacTn ee KOHTakTa c n3gennem.

l/13,u.em4e AO/HKHO UCMNOSIb30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NMOKa3aHUAMU K npwme-
HEeHWO.

2.2 NMokasaHus

* Pacrtaxenue, 60neBble CUHAPOMbI U N3HOC CEAIOBUAHOIO CycTasa 60sib-
woro nanbua kK1ctv (Hanp., pusapTpos)

* PactaxeHune, 6oneBble CUHAPOMbI M TpaBMbl GOKOBbIX CBS30K NepBOro
3anACTHO-MACTHOTO CycTaBa GOMbLIOTO nasjbua KUCTW (Hamp., 'naned
NbXKHMKA")

MokasaHus onpepenstoTcs BpavoMm.

2.3 NMpoTuBonokKkasaHus

2.3.1 AGcontoTHbIE NPOTUBONOKAa3aHUs
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUsA

Mpun nepeyncnerHbix HUXe 3aboneBaHUAX U COCTOAHUAX Nepes, NPUMeHeH!-
eM u3nenus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPa4yoOM: KOXHble 3abonesa-
HUS 1 NOBPEXAEHUS KOXHOro NOKpPOBa; BOCManuTeNibHble npouecchl; Habyx-

60 | Ottobock



e py6ubl, BbICTyNatoLMe Haz, NOBEPXHOCTbIO KOXW; NOKPACHeHWe 1 runep-
TEPMUSI B 30HE MPUMEHEHUsI U3LAENUS; BbIPAXEHHOE BapyKO3HOE paclumpe-
H1e BEH, B 0COBEHHOCTY C HapyLUeHUeM OTTOKa; HapyLueHue TMMGOOTToKa, a
TakXXe OTEYHOCTb MSrKMX TKaHel HESICHOTrO MPOWCXOXAEHWS BHE 30HbI HEMO-
CPeACTBEHHOIO KOHTaKTa C U3AenneM; HapyLIEeHWs YyBCTBUTENIbHOCTU U KPO-
BOOGpaLLeHNs B 06N1acTu Npeannedbs U KACTW, Hanpumep, npu avabetnde-
CKOW HEBpOMaTUu.

2.4 MpuHUKuN aencTeus
BaHpax nopnepxveaeT cefnoBUAHBIN U 3aMNACTHO-MACTHLIN CycTaBbl 60b-
LIOro nanbLa KUCTu.

3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexparowmx CMMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as unv Nony4eHns Tpaem.

[ ] MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MOBPEXAe-
HUSIX.

3.2 O6wme yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTn

/A BHUMAHME

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypamu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu

WUAKN orHem

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS (Hanp. OXOru) U ONacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-

nenus

» Vspenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOTO OTHsl, Xapa U APYrux UCTOYHMU-
KOB MHTEHCWBHOIO TEMIOBOrO U3MTy4eHus.

/A BHUMAHUE

MoBTOpPHOE UCNONb30BaHNE U3aenusa Ans APYrux NauueHToB U Hepo-
cTaToyHasi rurmeHnyeckas obpa6orka

Paa,u,pa)KeHme KOXW, BOBHUMKHOBEHNE 3K3EeM NN I/IHqJeKLI,Ml/I BCneancrteue 3a-
paXeHns MUKpoopraHnsmamm

» 3penvie paspeluaeTcs NCNOb30BaTh TONbKO A/ OAHOMO MauueHTa.

» PerynsapHo ynctute nsgenue.
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| yBEROMNEHME |

Henaanexauiee ncnonbsosaHue U USMEHeHUs

M3meHeHune nnu ytpata GyHKLMN, a Takxke NoBpexaeHne Usaenus

» Cnepnyet ucnonb3oatb U3genve ToNbKO NO Ha3HaYeHMo U obpallartbes
C HUM aKKypaTHo.

» BHeceHWe U3MEHeHWi1, N3HAYabHO He NPedyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el uspenwsi, He JONyCKaeTCs.

| YBEZOMEHME |

KOHTaKT C XMpPO- U KUCNOTOCOAEPXALLMMU CPeacTBaMU, MassiMu U

NOCbOHaMM

Hepocratounas ctabunusaums BCaeacTsue notepy CBOMCTB Matepuana

» He noapepraite nspenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMNX
CpeacTB, Ma3ei 1 IOCbOHOB

4 Cnoco6 obpaleHusi C NPOAYKTOM

UHOOPMALUMA

» [poAoNKUTENBHOCTb €XEeHEBHOrO HOLIEHWSI U3Aenus, a TaKkke obLinii
CPOK €ro UCMosb30BaH1s yCTaHaBANBAIOTCS, KaK NpaBusio, Bpayom.

» [lepBuuHas npumepka W MOATOHKA W3AENUS AOMKHbI BbIMONHATHCS
TONbKO KBaNMGULMPOBAHHbLIM MEPCOHANIOM.

» [1pouHCTPYKTUPYITE NauueHTa o npasunax obpalieHns ¢ usgenvem u
yxoAa 3a HUM.

» O6patute BHMMaHWe NaLMeHTa Ha To, YTO OH [LO/XKEH He3aMe[IMTeNIbHO
06paTtuTbCs K Bpady npu MOsIBIEHUN KaKuX-TMBO HEOObI4HbIX U3MeHe-
HWit (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 YKka3aHua nNo HaaeBaHUIo

HenpaBunbHoe HanoXeHue WAM CAULLKOM Tyroe 3aTsruBaHue uspe-

nus

PasppaxeHve koxu BcneacTBue neperpesa, JlokanbHOe chaBivBaHWe B

pesynbTarte CANULIKOM MJOTHOrO NpuUieraHuns K Teay

» [lpoBepbTe NPaBUILHOCTb MOATOHKM W PACTIONOXEHUS U3AENUS.

» He npumeHsiinTe nsgenue npu M3BECTHON aieprum Ha Tensno.

» He wucnonbsyiite nsgenve B ciyyae COMHEHWI MPW BO3HUKHOBEHWUU
pasapaxeHns KOXu.
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| YBEROMEHME |

Ucnonb3oBaHUe N3HOLLEHHOrO UM NOBPEXAEHHOTO U3aenus

OrpaHuyeHHoe aencrene

»  Kaxzbiii pas nepes UCNonb30oBaHUeM U3LENNs HeOGXOAMMO BbIMOHATL
ero KOHTPOJSib Ha MpeaMeT Hafjexalel paboTbl, HaNUYMs NPU3HaKoB
M3HOCAa Y MOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3ynte NpoaykT B Ciydae ero HEMCNPaBHOCTW, HaNUYUs Npu-
3HaKOB M3HOCA UV MPY MOBPEXAEHWN.

> OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-NUNY4KN BaHaaxa.

1) Hanoxutb 6aHpax Ha 6onblion nanew.
UHPOPMALLUSA: Mpu atom cneayet o6pawatb BHUMaHUe Ha TO,
4yToGbl CNUpanbHasi NPYXWUHA NPOXoAuna napannenbHo GonbLiomy
nanbuy.

2) 3akpbiTb 3aCTEXKY-IMNY4Ky Ha GoMnbLIOM NanbLe.

3) 3akpbiTb 3acCTeXKy-nuMy4ky B 06nacTu nyvesansicTHOro cycraBa (CM.
puc. 1).

4) OrtperynupoBaTb 3aCTeXKY-Nnny4ky Ha 60nbwom nanbLe. (CMm. puc. 2).

4.2 Ouuctka

| YBEZOMEHYE |

WUcnonb3oBaHue HeNnoaXoAsLLUX YUCTALLUX CPEACTB
MoBpexaeHne npoaykta BCNEACTBME WCMONb30BAHUA HEMOAXOASLLUMX YM-

CTAWMnX cpencTs
| 4 D,J'Iﬂ O4YNCTKN NpOoAyKTa MCHOHb3yVITe TOJIbKO AonyLleHHble 4Yucrdauiue

cpencTsa.

Vspenve Hyxpaetcs B perynspHoin CTupke.

1) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-UNYYKU.

2) PekomeHpauusi: Vicnonb3oBaTtb MeLOK Unv CETKY AJ1s CTUPKMW.

3) baHnpax cneayet ctupatb npu Temnepatype 40 °C, ncnonb3ys obbli4HOE
Msrkoe motwoulee cpenctso. He ncnonb3oBatb KOHAMLMOHEP ANs Genbs.
XopoLuo npononockats.

4) CywwuTtb Ha Bo3ayxe. He nopgepraTb BO3OEWCTBUIO BbICOKMX Temnepatyp
(Hanpumep, NpsiMble COMHEYHbIE Jly4u, TEMNO OT KYXOHHbIX NAWT unu Gara-

pen oTonnenus).

5 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLI.|/15| n3genna OCyLLLeCTBﬂﬂeTCﬂ B COOTBETCTBUU C npegnncaHunamu,

,D,eﬁCTBybOLLI,VIMI/I B CTpaHe UCNoJ1Ib30BaHNA U3OeNns.
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6 MpaBoBble yka3zaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHsieTCsi NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
poii NCronb3yeTcs U3penne, No3TOMy 3TH yKasaHust MOryT BapbypoBaTh.

6.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

|_|p0VI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenne wuc-
noJib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMn, npuBeaeHHbIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipov|3sop,v|Tenb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6,
BO3HUKLLUN Bcnenocrteue npeHe6pe>KeHm| NONIOXEHNAMN OaHHOINo AOKYMeH-

Ta, B ocobeHHoCTH npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMN Uin HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

6.2 CooTBercTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe wu3penue oTtBedvaeT TpeboBaHUsM eBponenickon [upekTusbl
93/42/EQC no mepumumHcKon npogykumun. B cootBeTcTBUM C KpuTEpUSMU
knaccudukauumn, npuseaeHHoiMun B Mpunoxenun IX ykasanHon JupekTussl,
nsgenvio npuceoeH knacc |. B aton cessu Jdeknapauus o cootsetctBumn 6bl-
na cocTaBfieHa NPOW3BOAMTENIEM MOA CBOW WCKIIIOUUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykasanHon Jvpektussl.
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