ottobock.

4085 Thumboform long
4088 Wristoform C€

Gebrauchsanweisung ... 4
INSErUCHONS fOr USE ..vvvviiiiiiiiiiiiiiiii e 8
[FRI Instructions d'utiliSAtioN ............evvviiiiiiiiiiiiiie e 13
[ITT 1Struzioni PEr I"USO ...vvveeiiiiie e 18
[ES] INStrUCCIONES € USO ..veeivviiiiiiiiiie et et 23
Manual de UlIZAGED .....vvviuvreiiieiiie e 28
GebruiksaanWijzing ..........ccccoiiiiiiiiiii 33
Bruksanvisning .........cooooiiiiiiiiiiiiii s 38
[DA] BrugSanViSNING ........vvveeeirereeiireeeesineeessneeeesenneee s neeeasnneee s 42
Bruksanvisning ..... .. 47
Kayttoohje ......cccoveriueenne .. 52
WHcTpykums 3a ynotpeba .. .. b6
OBNYIEG XPAONG +nvtrreemtieeetanieee e ettt e et aie e et e e e e 61
[RU| PyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO ....eeeerrieeeiiieeeeinieeeeineeeeenneae s 66






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 7.1-7.9inch
L/R XL 20-22 cm 7.9-8.7 inch
Material
4085 CR, PA, Turbocast®
4088 CR, PA, Turbocast®, Kunststoffschiene/plastic splint: PA




1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2019-12-04

» 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 fir das Anpas-
sen und Anlegen der Handgelenkbandagen Thumboform long 4085 und
Wristoform 4088.

2 BestimmungsgemaiBe 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

4085 Thumboform long

* Reizzustéande im Bereich des Daumensattel- und Daumengrundgelenks
* Distorsionen

* Tendovaginitis im Bereich der Hand

* Posttraumatische/postoperative Ruhigstellung

* Rhizarthrose

* Ulnare Seitenbandverletzungen (Skidaumen)

4088 Wristoform

* Instabilitat des Handgelenks

* Reizzustande im Bereich des Handgelenks

* Distorsionen

* Tendovaginitis im Bereich der Hand

*  Subluxationen/Luxationen

* Posttraumatische/postoperative Ruhigstellung des Handgelenks
* Karpaltunnelsyndrom

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 Korperabschnitt;
Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Ruckfluss-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

4085 Thumboform long
Die Bandage stabilisiert und entlastet die Daumengelenke. Sie kann
Schmerzen lindern.

4088 Wristoform
Die Bandage stabilisiert und entlastet das Handgelenk. Sie kann Schmerzen
lindern.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwendung eines Produkts mit Neopren

Allergische Reaktionen durch Allergie gegen Neopren oder Warme

» Tragen Sie Produkte mit Neopren nicht langer als 3 — 4 Stunden ohne
Unterbrechung (wenn nicht ausdriicklich vom Arzt anders angegeben).

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen Neo-
pren oder Warme.




/\ 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.

| HINWES |

Kontakt mit fett- und siaurehaltigen 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.

| HINWEIS |

UnsachgemaBer Gebrauch und Veranderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgféltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veranderungen an dem Produkt
vor.

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.

v

v

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

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

4.2 Anpassen

> Alle Klettverschlisse 6ffnen.

1) Die Kunststoffschiene in die Bandage einsetzen.

2) In die Tasche ca. 75 °C heiBes Wasser einfillen und die Kunststoff-
schiene erwérmen bis sie formbar ist.

3) Die Bandage in leicht abgekiihltem Zustand auf das Handgelenk ziehen
und dabei die Schlaufe tiber den Daumen legen.

4) Alle Klettverschlisse schlieBen.

5) Die Kunststoffschiene mit der Hand anformen und abkuhlen lassen.

6) AnschlieBend die Bandage trocknen lassen.

4.3 Anlegen

A\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwarmung, lokale Druckerscheinungen durch zu

festes Anliegen am Korper

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

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

> Die Klettverschlisse am Handgelenk sind gedffnet.

> Der Verschluss am Daumen ist zur Schlaufe geschlossen.

1) Die Bandage auf das Handgelenk ziehen und dabei den Daumen in der
Schlaufe platzieren (siehe Abb. 1).

2) 4088 Optional: Wenn Sie die Bandage zur Extensionslimitierung des
Handgelenks einsetzen, die palmare Schiene entfernen.

3) Die Klettverschliisse am Handgelenk schlieBen. Den Sitz des Verschlus-
ses am Daumen anpassen (siehe Abb. 2).




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 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-

waschmittel waschen. Keinen Weichspiler 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 unsachgeméaBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen 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.

1 Foreword English

Last update: 2019-12-04
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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 fitting and
application of the 4085 Thumboform Long and 4088 Wristoform wrist sup-
ports.

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

4085 Thumboform Long

* lIrritation of the carpometacarpal and the metacarpophalangeal joint
* Sprains

* Tendovaginitis in the hand

* Post-traumatic/post-operative immobilization

*  Osteoarthritis of the thumb

* Ulnar collateral ligament injuries (skier's thumb)

4088 Wristoform

e Wrist instability

e lrritation in the wrist area

* Sprains

e Tendovaginitis in the hand

*  Subluxation/dislocation

* Post-traumatic/post-operative immobilization of the wrist
» Carpal tunnel syndrome

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

2.4 Mechanism of Action

4085 Thumboform Long
The support stabilizes and relieves the thumb joints. It can relieve pain.

4088 Wristoform
The support stabilizes and relieves the wrist. It can relieve pain.

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

Use of a product with neoprene

Allergic reactions due to neoprene or heat allergies

» Do not wear products with neoprene for more than 3 — 4 hours without
interruption (unless explicitly instructed otherwise by the doctor).

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

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

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.

| NoTIcE

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.

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).

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

4.2 Adaptation

> Open all hook-and-loop closures.

1) Insert the plastic bar into the support.

2) Fill the bag with hot water (approx. 75 °C) and heat the plastic bar until it
can be shaped.

3) Once the support has cooled slightly, pull it over the wrist, placing the
loop over the thumb.

4) Fasten all hook-and-loop closures.
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5) Shape the plastic bar by hand and let it cool.
6) Then allow the support to dry.

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.

> The hook-and-loop closures on the wrist are open.

> The closure on the thumb is closed up to the loop.

1) Pull the support over the wrist, placing the thumb into the loop (see
fig. 1).

2) Option for 4088: If you are using the support to limit wrist extension,
remove the palmar bar.

3) Fasten the hook-and-loop closures on the wrist. Adjust the fit of the clo-
sure on the thumb (see fig. 2).

5 Cleaning

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 40 °C with standard mild detergent.

Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

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

6) Reinsert the plastic splints in the support.

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

12



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

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 Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2019-12-04

» 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 adapter et poser les orthéses de poignet Thumboform long
4085 et Wristoform 4088.

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.
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2.2 Indications

4085 Thumboform long

« FEtats inflammatoires au niveau de I'articulation en selle et de
I"articulation basale du pouce

e Entorses

e Tendovaginite au niveau de la main

* Immobilisation postopératoire/post-traumatique

e Rhizarthrose

* Lésions du ligament latéral ulnaire (pouce du skieur)

4088 Wristoform

e Instabilité du poignet

+  Etats inflammatoires au niveau du poignet

* Entorses

e Tendovaginite au niveau de la main

*  Subluxations/luxations

* Immobilisation postopératoire/post-traumatique du poignet
* Syndrome du canal carpien

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 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

4085 Thumboform long
L'orthése stabilise et décharge les articulations du pouce. Elle peut soulager
les douleurs.
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4088 Wristoform
L'orthése stabilise et décharge le poignet. Elle peut soulager les douleurs.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

B

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Utilisation d’un produit en néopréne

Réactions allergiques dues a une allergie au néopréne ou a la chaleur

» Ne portez pas de produits en néopréne plus de 3 - 4 heures sans inter-
ruption (sauf indication contraire expresse du médecin).

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

/A PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

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

duit

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

avis |

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.

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

> Ouvrez toutes les fermetures velcro.

1) Placez I'attelle en plastique dans |'orthése.

2) Remplissez la poche d’eau a 75 °C env. et chauffez I'attelle en plastique
jusqu’a ce que vous puissiez en modifier la forme.

3) Enfilez I'orthése légérement refroidie sur le poignet et le pouce dans le
passant correspondant.
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4) Fermez toutes les fermetures velcro.
5) Ala main, modelez I'attelle en plastique et laissez-la refroidir.
6) Laissez ensuite sécher I'orthése.

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.

> Les fermetures velcro du poignet sont ouvertes.

> Le velcro du pouce est refermé au niveau du passant.

1) Enfilez I'orthése sur le poignet en placant le pouce dans le passant (voir
ill. 1).

2) Option sur 4088 : si vous utilisez I'orthése pour limiter |'extension du
poignet, veuillez retirer I'attelle palmaire.

3) Fermez les fermetures velcro du poignet. Ajustez la position de la ferme-
ture du pouce (voir ill. 2).

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 40 °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.
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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 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.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2019-12-04

» 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 |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
e |'adattamento delle polsiere Thumboform long 4085 e Wristoform 4088.

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 cintura va applicata nel rispetto delle indicazioni.
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2.2 Indicazioni

4085 Thumboform long

e Stati infiammatori nell'area dell'articolazione metacarpo-falangea e
dell'articolazione a sella del pollice

* Distorsioni

e Tenosinovite nell'area della mano

* Immobilizzazione post-trauma e post-operazione

* Rizoartrosi

* Lesioni ai legamenti collaterali ulnari (pollice dello sciatore)

4088 Wristoform

* Instabilita del polso

» Stati infiammatori nella regione del polso

* Distorsioni

* Tenosinovite nell'area della mano

*  Sublussazioni/lussazioni

* Immobilizzazione post-trauma/post-operazione del polso
* Sindrome del tunnel carpale

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 I'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.

2.4 Azione terapeutica

4085 Thumboform long
La fascia stabilizza e alleggerisce I'articolazione del pollice. Puo alleviare il
dolore.
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4088 Wristoform
La fascia stabilizza il polso e alleggerisce il carico. Puo alleviare il dolore.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

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

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Utilizzo di un prodotto contenente neoprene

Reazioni allergiche provocate da allergia al neoprene o al calore

» Non indossare prodotti contenenti neoprene per pit di 3 - 4 ore ininter-
rottamente (salvo diversa indicazione del medico).

» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al neoprene o al calo-
re.

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.

/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.

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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| 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.

4 Utilizzo

» 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.

» lIstruire 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

> Aprire tutte le chiusure a velcro.

1) Inserire nuovamente I'asta in plastica nella fascia.

2) Riempire la tasca con acqua calda a circa 75 °C e riscaldare I'asta in
plastica sino a renderla modellabile.

3) Tirare la fascia, leggermente raffreddata, sul polso e infilare I'occhiello
sul pollice.

4) Chiudere tutti i nastri a velcro.

5) Modellare |'asta in plastica con la mano e attendere che si raffreddi.

6) Lasciare poi asciugare la fascia.
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4.3 Applicazione

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di

pressione locali per applicazione troppo serrata sul corpo

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.

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

nee.
> Le chiusure a velcro sul polso sono aperte.

> La chiusura sul pollice & chiusa a formare un occhiello.

1) Tirare la fascia sul polso e infilare I'occhiello sul pollice (v. fig. 1).

2) 4088 Opzionale: quando si impiega la fascia per limitare |'estensione

del polso, rimuovere |'asta palmare.
3) Chiudere le chiusure a velcro sul polso. Regolare la chiusura sul pollice
(v. fig. 2).

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 40 ° utilizzando un comune
detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammorbidenti. Risciac-
quare con cura.

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

6) Reinserire le aste in plastica.

6 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni 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 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.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION
Fecha de la dltima actualizacion: 2019-12-04
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el

producto.

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

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocacién de las mufequeras Thumboform
Long 4085 y Wristoform 4088.

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.

El correaje debe utilizarse segun la indicacion del médico.
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2.2 Indicaciones

Thumboform Long 4085

* Estados de irritacion en la articulaciéon carpometacarpiana y metacarpo-
falangica del pulgar

* Esguinces

e Tendovaginitis en la mano

* Inmovilizacién postraumatica/posquirdrgica

* Rizartrosis

* Lesiones del ligamento lateral cubital (pulgar del esquiador)

Wristoform 4088

* Inestabilidad de la mufieca

* Estados de irritacion en la zona de la mufieca

* Esguinces

e Tendovaginitis en la mano

*  Subluxaciones/luxaciones

* Inmovilizacién postraumatica/posquirdrgica de la mufieca
* Sindrome del tinel carpiano

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 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

Thumboform Long 4085
La mufiequera estabiliza y descarga las articulaciones del pulgar. Puede ali-
viar los dolores.
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Wristoform 4088
La mufiequera estabiliza y descarga la mufieca. Puede aliviar los dolores.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

i

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Uso de un producto con neopreno

Reacciones alérgicas debidas a una alergia al neopreno o al calor

» No lleve productos con neopreno durante mas de 3 — 4 horas seguidas
(a menos que el médico le indique expresamente lo contrario).

» No utilice el producto en caso de alergia al neopreno o al 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.

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.

| aviso|

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.
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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.

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 Eleccién del tamaiio
1) Mida el contorno de la mufieca.
2) Determine el tamafio de la mufiequera (véase la tabla de tamafios).

4.2 Adaptacion

> Despegue todos los cierres de velcro.

1) Coloque la pletina de plastico en la mufiequera.

2) Llene la bolsa con agua caliente a aprox. 75 °C y caliente la pletina de
plastico hasta que sea maleable.

3) Una vez se haya enfriado ligeramente, pdngase la mufiequera en la mu-
fleca dejando la trabilla por encima del pulgar.

4) Pegue todos los cierres de velcro.

5) Dele forma a la pletina de plastico con la mano y déjela enfriar.

6) A continuacion, deje que la mufiequera se seque.
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4.3 Colocacién

/\ PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, aparicién de presiones loca-

les por ceifiir 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.

> Los cierres de velcro en la mufieca estan abiertos.

> El cierre del pulgar esta abrochado con la trabilla.

1) Pongase la mufiequera en la mufieca y coloque el pulgar en la trabilla
(véase fig. 1).

2) 4088 opcional: si se coloca la mufequera hasta el limite de la extension
de la mufeca, retire la pletina palmar.

3) Cierre los velcros en la mufeca. Ajuste la posicion del cierre del pulgar
(véase fig. 2).

5 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

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

1) Extraiga todas las pletinas de plastico.

2) Cierre todos los velcros.

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

4) 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.

5) Deje que se seque al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor
(p. €j., 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.
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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 dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

7.2 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
declaraciéon 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: 2019-12-04

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos ao
produto.

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

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagcdo fornece-lhe informagdes importantes para a adap-
tacdo e a colocagdo das orteses de punho Thumboform Long 4085 e Wris-
toform 4088.

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 indicagao.

28



2.2 Indicacoes

4085 Thumboform Long

* Estados irritativos na regido das articulacdes carpometacarpal e meta-
carpofalangica do polegar

* Distor¢des

e Tendovaginite na regidao da mao

* Imobilizagdo pos-traumética/pds-operatoria

* Rizartrose

* Lesdes de ligamentos colaterais ulnares (polegar do esquiador)

4088 Wristoform

* Instabilidade do punho

» Estados irritativos na regido do punho

* Distorgdes

e Tendovaginite na regidao da mao

*  Subluxacgdes/luxagdes

* Imobilizagdo pos-traumética/pés-operatéria do punho
* Sindrome do tunel carpico

A indicagdo é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sdo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, 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 értese; distlrbios 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

4085 Thumboform Long
A drtese estabiliza e alivia a carga sobre as articulagdes do polegar. Ela po-
de aliviar dores.
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4088 Wristoform
A ortese estabiliza e alivia a carga sobre o punho. Ela pode aliviar dores.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.

[iINDicAcAO ]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Utilizacao de um produto com neoprene

Reacdes alérgicas ao neoprene ou ao calor

» Nao use os produtos com neoprene durante mais de 3 — 4 horas sem
interrupgao (exceto se expressamente indicado pelo médico).

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

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagdes cutaneas, formagao de eczemas ou infec¢des por contaminagdo
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/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.

| INDICACAO

Contato com substincias 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.
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Uso incorreto e alteracoes

Alteracdes 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.

4 Manuseio

INFORMACAO

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

» A primeira adaptacao/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 drtese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Adaptar

> Abrir todos os fechos de velcro.

1) Colocar a tala de plastico na ortese.

2) Encher a bolsa com agua quente a aprox. 75 °C e aquecer a tala de
plastico até que se torne moldavel.

3) Depois de ligeiramente esfriada, vestir a értese no punho, colocando a
alga sobre o polegar.

4) Fechar todos os fechos de velcro.

5) Moldar a tala de plastico com a méao e deixar esfriar.

6) Em seguida, deixar a drtese secar.

4.3 Colocacao

A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Irritages cutdneas devido ao superaquecimento, fendmenos compressi-
vos locais devido a colocagdo muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocagao e a posigao correta do produto.
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» Na duvida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irritacdes cuta-
neas.

Os fechos de velcro no punho estéo abertos.

O fecho no polegar esté fechado para formar a alca.

Vestir a 6rtese no punho, colocando o polegar na alga (veja a fig. 1).
4088 Opcional: Se for utilizar a 6rtese para a limitagdo da extensdo do
punho, retirar a tala palmar.

3) Fechar os fechos de velcro no punho. Adaptar a fixagdo do fecho no po-
legar (veja a fig. 2).

BEVYV

5 Limpeza

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@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.

3) Recomendacgédo: usar um saco ou uma rede de lavagem.

4) Lavar a o6rtese em agua quente a 40 °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 radiagdo 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 observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.
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7.2 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-
se |. A Declaragdo 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: 2019-12-04

» 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 aanpassen en
aanbrengen van de polsbraces Thumboform long 4085 und Wristoform
4088.

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

4085 Thumboform Long

» lrritaties in het gebied van het duimzadel- en duimbasisgewricht

* Distorsies

* Tendovaginitis bij de hand

* Posttraumatische/postoperatieve immobilisatie

* Duimbasisartrose

* Ulnaire beschadigingen van de collaterale gewrichtsbanden (skiduim)
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4088 Wristoform

* Instabiliteit van de pols

* lrritaties bij de pols

e Distorsies

* Tendovaginitis bij de hand

*  Subluxaties/luxaties

* Posttraumatische/postoperatieve immobilisatie van de pols
» Carpaletunnelsyndroom

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
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

4085 Thumboform Long
De bandage stabiliseert en ontlast de duimgewrichten. Ze kan pijn verzach-
ten.

4088 Wristoform
De bandage stabiliseert en ontlast de pols. Ze kan pijn verzachten.

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

co's.

EE Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van een product waarin neopreen voorkomt
Allergische reactie door allergie voor neopreen of warmte

» Draag producten waarin neopreen voorkomt niet langer dan 3 — 4 uur
zonder onderbreking (tenzij de arts anders heeft aangegeven).
» Gebruik het product niet bij een bekende allergie voor neopreen of

warmte.

/\ 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.

i

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.

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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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).

v

vy

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

4.2 Aanpassen

> Open de klittenbandsluitingen.

) Plaats de kunststof spalk in de bandage.

) Vul de opening waarin de spalk wordt aangebracht, met water van ca.
75 °C en verwarm de kunststof spalk tot u deze kunt vormen.

) Laat de bandage iets afkoelen. Trek hem dan over de pols en leid de lus
hierbij over de duim.

4) Sluit alle klittenbandsluitingen.

5) Vorm de kunststof spalk naar de hand en laat het geheel afkoelen.

6) Laat de bandage daarna drogen.

N =

W

4.3 Aanbrengen

/A 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.
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> De klittenbandsluitingen aan de pols zijn geopend.

> De sluiting bij de duim is tot de lus gesloten.

1) Trek de bandage over de pols en plaats daarbij de duim in de lus (zie
afb. 1).

2) 4088 Optioneel: verwijder de palmaire spalk wanneer u de bandage
gebruikt voor de beperking van de extensie van de pols.

3) Sluit de klittenbandsluitingen aan de pols. Pas de positie van de sluiting
aan de duim aan (zie afb. 2).

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) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

4) Was de bandage met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C. Gebruik

geen wasverzachter. Spoel deze na het wassen goed uit.

5) Laat hem 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.

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.
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7.2 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
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2019-12-04

» 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.

» Foérvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av handledsbandagen Thumboform Long 4085 och Wristoform 4088.

2 Andamalsenlig anvindning

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

4085 Thumboform Long

* lIrritationstillstand runt tummens sadelled och basled
* Distorsioner

* Tendovaginit i handen

* Posttraumatisk/postoperativ viloldgesfixering

* Rhizartros

» Skador pa ulnara kollateralligamentet (skidtumme)
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4088 Wristoform

¢ Handledsinstabilitet

* lIrritationstillstand i handledsomradet

e Distorsioner

e Tendovaginit i handen

*  Subluxationer/luxationer

* Posttraumatisk/postoperativ vilolagesfixering av handleden
* Karpaltunnelsyndrom

Indikationen faststalls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

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

2.4 Verkan

4085 Thumboform Long
Bandaget stabiliserar och avlastar tumleden. Det kan lindra smérta.

4088 Wristoform
Bandaget stabiliserar och avlastar handleden. Det kan lindra smarta.

3 Sdkerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for mgjliga olycks- och skaderisker.
[aNvisNiNG | Varning for mojliga tekniska skador.

3.2 Aliménna sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Att anvdnda en produkt med neopren
Allergiska reaktioner pa grund av allergi mot neopren eller varme
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» Anvand inte produkter med neopren langre &n 3-4 timmar i strack (om
inte lakare uttryckligen anger det).

» Anvand inte produkten om faststélld allergi mot neopren eller varme fo-
religger.

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

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

/A OBSERVERA

Kontakt med virme, gléd eller eld

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

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

H

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.

H

Otillaten anvandning och férdndringar

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

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

4 Hantering

Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stdms i allménhet av ordinatoren eller lakare.

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

Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

v

v

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

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

4.2 Anpassa

> Oppna alla kardborrband.

1) Saétti plastskenan i bandaget.

2) Hall ca 75 °C varmt vatten i fickan och varm plastskenan tills den blir
formbar.

3) Lat bandaget svalna lite. Dra pa det 6ver handleden och lagg églan kring
tummen.

4) Stang alla kardborreknéappningar.

5) Forma plastskenan med handen och lat skenan svalna.

6) Lat sedan bandaget torka.

4.3 Patagning

Felaktig eller for hart sittande anpassning

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

ter f6r stramt mot kroppen

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

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

> Kardborreknappningarna pa handleden ar 6ppna.

> Forslutningen pa tummen &r formad som en 6gla.

1) Dra pa bandaget éver handleden och lagg tummen i 6glan (se bild 1).

2) Alternativ fér 4088: Ta bort den palmara skenan om du anvander ban-
daget for att begransa handledsextensioner.

3) Sténg kardborreknéppningarna pa handleden. Anpassa forslutningen till
tummen (se bild 2).

5 Rengoring

| ANVISNING |

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

1) Ta bort alla plastskenor.

2) Stang alla kardborrforslutningar.

3) Rekommendation: Anvand tvattpase.

4) Tvétta bandaget i 40 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel. Undvik att

anvanda skoljmedel. Skélj noga.

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

6) Satt in plastskenorna igen.

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

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar 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 fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om 6verensstimmelse har
déarfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2019-12-04
» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.
» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.
» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af handledsbandagerne Thumboform long 4085 og Wristoform 4088.
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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

4085 Thumboform long

e Irritationer ved tommelfingerens rodled og basisled
* Distorsioner

* Tendovaginitis omkring handen

* Posttraumatisk/postoperativimmobilisering

* Rhizartrose

e Ulnare sideledbandskader (skilebertommel)

4088 Wristoform

*  Ustabilt handled

* lIrritationer ved handleddet

* Distorsioner

* Tendovaginitis omkring handen

*  Subluksationer/luksationer

» Posttraumatisk/postoperativimmobilisering af handleddet
e Karpaltunnelsyndrom

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfelgende indikationer kraeves en samtale med leegen: 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 neerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht.
fornemmelse og blodcirkulation i omradet pa underarmen og handen, f.eks.
diabetisk neuropati.
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2.4 Virkemade

4085 Thumboform long
Bandagen aflaster og stabiliserer tommelfingerleddet. Den kan lindre smer-
ter.

4088 Wristoform
Bandagen stabiliserer og aflaster handleddet. Den kan lindre smerter.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

|

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af et produkt med neopren

Allergiske reaktioner grundet allergi over for neopren eller varme

» Anvend ikke produkter med neopren uafbrudt i mere end 3 -4 timer
(medmindre det udtrykkeligt er ordineret anderledes af leegen).

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for neopren eller varme.

/\ 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.

» Renger produktet jeevnligt.

/\ 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.

| BEMAERK |

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
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» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionszendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

4 Handtering

INFORMATION

» 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 usaedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

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

4.2 Tilpasning

> Abnalle burrebandslukninger.

1) Seet plastskinnen ind i bandagen.

2) Pafyld ca. 75 °C varmt vand i lommen og opvarm plastskinnen, indtil den
kan formes.

3) Treek bandagen, nar den er afkelet lidt, pa handleddet og leeg samtidig
lekken over tommelfingeren.

4) Luk alle burrebandslukninger.

5) Form plastskinnen med handen og lad den kele af.

6) Efterfelgende skal bandagen terre.
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4.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

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

saetning pa kroppen

» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

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

> Burrebandslukningerne pa handleddet er abne.

> Lukningen pa tommelfingeren er fastgjort pa lekken.

1) Treek bandagen pa handleddet og placér tommelfingeren i lekken (se
ill. 1).

2) 4088 valgfri: Hvis du indseetter bandagen til handleddets ekstensions-
begreensning, skal den palmare skinne fjernes.

3) Luk burrebandslukningen pa handleddet. Tilpas lukningens placering pa
tommelfingeren (se ill. 2).

5 Rengering

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler
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 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug

ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

5) 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 geeldende nationale be-
stemmelser.

46



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

7.1 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.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europziske 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: 2019-12-04

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

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for a 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 tilpasning og palegging av
handleddbandasjene Thumboform long 4085 og Wristoform 4088.

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.
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2.2 Indikasjoner

4085 Thumboform long

* Irritasjoner rundt sadelleddet og tommelens grunnledd
* Distorsjoner

* Tendovaginitt rundt handen

* Posttraumatisk/postoperativ stabilisering

* Artrose i forste karpometakarpalledd

* Ulnare kollateralligamentskader (skitommel)

4088 Wristoform

*  Ustabilt handledd

* lrritasjoner i/rundt handleddet

* Distorsjoner

* Tendovaginitt rundt handen

*  Subluksasjoner/luksasjoner

» Posttraumatisk/postoperativ stabilisering av handleddet
* Karpaltunnelsyndrom

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 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

4085 Thumboform long
Bandasjen stabiliserer og avlaster tommelleddene. Den kan lindre smerter.
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4088 Wristoform
Bandasjen stabiliserer og avlaster handleddet. Den kan lindre smerter.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av produkt med neopren

Allergiske reaksjoner pa grunn av allergi mot neopren eller varme

» Produkter med neopren skal ikke brukes lenger enn 3-4 timer uten
pause (dersom ikke annet er uttrykkelig foreskrevet av lege).

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

/\ 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.

/\ 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.

| LES DETTE|

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

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» Ikke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.
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Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trad med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

4 Handtering

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

4.2 Tilpasning

> Apne alle borrelaser.

1) Sett plastskinnen inn i bandasjen.

2) Hell ca. 75 °C varmt vann inn i lommen og varm opp plastskinnen til den
kan formes.

3) Trekk den litt avkjelte bandasjen pa handleddet og legg samtidig lekken
over tommelen.

4) Lukk alle borrelasene.

5) Form plastskinnen med handen og la den avkjele.

6) Deretter lar du bandasjen terke.

4.3 Pasetting
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Feil eller