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Right hand




Wrist circumference

Side Size
cm inch
Suitable for universal 14-22 5.5-8.7
either side

Fiber Composition

50P70

TPU/thermoplastic polyurethane, PA/polyamide, PU/polyurethane
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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-18

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das
Anlegen der Handgelenkbandage Manu Carezza 50P70.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

Die Bandage muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

* Instabilitat des Handgelenks

*  Kahnbein-Pseudoarthrose

* Leichte Reizzustande und Instabilitdten

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt er-
forderlich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufge-
worfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im ver-
sorgten Kérperabschnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare
Weichteilschwellungen koérperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und
Durchblutungsstérungen im versorgten Kérperabschnitt und im Be-
reich der Finger.

2.4 Wirkungsweise
Die Bandage stiitzt das Handgelenk und lindert Schmerzen.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

3.2 Allg

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

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

schaden

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

A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte
Reinigung

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

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

Sicherheitshi
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Ver g eines verschli oder beschadi Pro-
dukts
Eingeschrankte Wirkung

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

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

HINWES

UnsachgemaBes Anformen oder Anlegen

Beschadigungen am Produkt durch Uberbelastung des Materials

und falscher Sitz des Produkts durch Bruch tragender Teile

» Das Produkt darf nur durch Fachpersonal angeformt werden.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen am Produkt
vor.

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

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

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

4.1 GroBe auswihlen
Die Bandage ist in einer UniversalgréBe erhéltlich und kann beidseitig
getragen werden. Der maximale Handgelenksumfang betragt 22 cm.

4.2 Any und Anleg

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwéarmung, lokale Druckerscheinungen

durch zu festes Anliegen am Korper

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

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

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

Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

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.

Bei Auslieferung ist die Bandage fur die Verwendung an der rechten

Hand voreingestellt. Zur Verwendung an der linken Hand die Schlau-

fenrichtung des Daumenverschlusses der Bandage andern (siehe

Abb. 1).

1) Die Bandage ausrollen, dabei bleibt der Klettverschluss des Dau-
mens geschlossen.

2) Den Daumen durch die Daumenéffnung fihren (siehe Abb. 2).

3) Den breiten Klettverschluss der Bandage tiber den Handriicken
fuhren und am Handgelenk verschlieBen (siehe Abb. 3).

4) Den Sitz der Bandage priifen und optional den Sitz der Bandage
mit Hilfe der Klettverschliisse optimieren (siehe Abb. 4).

— Die Bandage sitzt stramm ohne zu driicken.

4.3 Ablegen

1) Den Klettverschluss der Bandage 6ffnen, dabei bleibt der Klett-
verschluss des Daumens geschlossen.
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2) Die Bandage abnehmen.
5 Reinigung

Ver dung falscher Reini tal

Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungs-
mitteln.

1) Alle Klettverschliisse schlieBen.

2) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

3) Die Bandage in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiiblichen
Feinwaschmittel waschen. Keinen Weichspiler verwenden. Gut
ausspdlen.

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

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. Fir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Verédnderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitét

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

1 Foreword English

Date of last update: 2020-05-18

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the appli-
cation of the 50P70 Manu Carezza wrist support.

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

*  Wrist instability

*  Scaphoid pseudoarthrosis

*  Mild irritation and instability

The indication must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindication
None known.




2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin
diseases / injuries, inflammation, prominent scars that are swollen,
reddening and hyperthermia of the fitted limb; lymphatic flow disor-
ders, including unclear soft tissue swelling distant to the body area to
which the device will be applied; sensory and circulatory disorders in
the body region being treated and in the area of the fingers.

2.4 Mechanism of Action
The support braces the wrist joint and relieves pain.

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

| NoricE

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.

Warning regarding possible
risks of accident or injury.

A CAUTION

Warning regarding possible
technical damage.

 NoicE

3.2 General safety instructions

[ NoicE

Improper molding or application

Damage to the product due to overloading of the material and

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

nents

» The product may only be molded by qualified personnel.

» Do not make any improper changes to the product.

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

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.

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

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 prod-
ucts that contain oils or acids.

4 Handling

INFORMATION

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

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

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




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

4.1 Size selection
The support is available in one universal size and can be worn on
either side. The maximum wrist circumference is 22 cm.

4.2 Fitting and Application

Incorrect or excessively tight application

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

application to the body

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

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

The support is pre-configured for use on the right hand upon delivery.

To use it on the left hand, change the direction of the thumb closure

loop on the support (see fig. 1).

1) Unroll the support; the hook-and-loop closure for the thumb
remains fastened.

2) Guide the thumb through the thumb opening (see fig. 2).

3) Guide the wide hook-and-loop closure of the support over the
back of the hand and fasten it at the wrist (see fig. 3).

4) Check the fit of the support and use the hook-and-loop closures
to optimize the fit of the support if desired (see fig. 4).

— The support fits snugly without pinching.

4.3 Removal

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

2) Remove the support.

5 Cleaning

| Noice|

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) 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. sun-
light, stove or radiator).

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

7.1 Liability

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

7.2 CE Conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n
medical devices. The CE declaration of conformity can be download-
ed from the manufacturer's website.




1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2020-05-18

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informa-
tions importantes pour |'adaptation et la pose de I'orthése de poignet
Manu Carezza 50P70.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

¢ Instabilité du poignet

*  Pseudarthrose de I'os scaphoide

+  Etats inflammatoires et instabilités légers

L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues

Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : 1é-
sions ou affections cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes
avec cedéme, rougeurs et chaleur excessive dans la zone du corps
appareillée, troubles de la circulation lymphatique et également
cedémes inexpliqués des parties molles dans la zone distale du dispo-
sitif médical, troubles de la perception et de la circulation sanguine
dans la zone du corps appareillée et dans la zone des doigts.

2.4 Effets thérapeutiques
L’orthése soutient le poignet et atténue les douleurs.
3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

A PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

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

du produit

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

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.




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.

| Avis|

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

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

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

| avis |

Mise en place ou ajustement non conforme

Endommagement du produit suite & une surcharge du matériau et

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

teuses

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

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

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

avis |

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

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la
matiere du produit
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» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles,
des cremes et des lotions.

4 Manipulation

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier
ajustement et a la premiere utilisation du produit.

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

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

4.1 Sélection de la taille
L’orthése est disponible en taille unique et peut étre portée des deux
cotés. La circonférence maximum du poignet est de 22 cm.

4.2 Ajustement et mise en place

/A PRUDENCE

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.

A la livraison, I'orthése est préparée pour une utilisation sur la main

droite. Pour I'utiliser sur la main gauche, modifiez le sens du passant

de la fermeture du pouce de I'orthése (voir ill. 1).

1) Déroulez I'orthése en laissant la fermeture velcro du pouce fer-
mée.



2) Insérez le pouce dans le passant correspondant (voir ill. 2).

3) Passez la large fermeture velcro de I'orthése sur le dos de la main
et fermez-la sur le poignet (voir ill. 3).

4) Vérifiez que I'orthése est correctement mise en place et, si néces-
saire, optimisez son positionnement a |'aide des fermetures velcro
(voirill. 4).

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

4.3 Retrait

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

2) Retirez I'orthése.

5 Nettoyage

Utilisation de détergents inadaptés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

1) Fermez toutes les fermetures velcro.

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

3) Lavez I'orthése a 40 °C avec une lessive pour linge délicat dispo-
nible 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 ra-
diateur).

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

7 Informations légales

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

7.1 Responsabilité

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

7.2 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif

aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-05-18

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'appli-
cazione della polsiera Manu Carezza 50P70.
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2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

La fascia & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli
arti superiori e deve essere applicata solo sulla pelle intatta.

La cintura va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

* Instabilita del polso

*  Pseudoartrosi dell'osso scafoide

¢  Leggeri stati inflammatori e instabilita

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

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

2.4 Azione terapeutica
La polsiera sostiene il polso e allevia il dolore.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

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.

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

| Avviso

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

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

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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Adattamento o applicazione inadeguati

Danni al prodotto dovuti a sovraccarico del materiale e posiziona-

mento errato del prodotto dovuto a rottura di parti portanti

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

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

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




[avviso]

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

lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

4 Utilizzo

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

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

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

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi imme-
diatamente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti

inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

4.1 Scelta della misura
La polsiera e disponibile in misura unica e puo essere indossata su
entrambi i lati. La circonferenza massima del polso & di 22 cm.

4.2 Adattamento e applicazione

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di

punti di pressione locali per applicazione troppo serrata sul corpo

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

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

La polsiera viene fornita pre-regolata per |'utilizzo con la mano destra.

Per I'applicazione sulla mano sinistra cambiare la direzione del cinturi-

no di chiusura per il pollice della polsiera (v. fig. 1).

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

2) Inserire il pollice nell'apposita apertura (v. fig. 2).

3) Stendere la chiusura a velcro larga della polsiera sopra il dorso
della mano e chiuderla sul polso (v. fig. 3).

4) Controllare la posizione della polsiera ed eventualmente correg-
gerla mediante le chiusure a velcro (v. fig. 4).

— Lafascia ben tesa ¢ in posizione e non preme.

F

.3 Rimozione

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

2) Rimuovere la polsiera.

=

5 Pulizia

| Avviso

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

1) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

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

3) La fascia puo essere lavata in acqua calda a 40 °C utilizzando un
comune detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammorbi-
denti. Risciacquare con cura.

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

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

7.2 Conformita CE

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

Espaniol

1 Introduccion

Fecha de la Gltima actualizacién: 2020-05-18

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante re-
lacionada con la colocacion de la mufequera Manu Carezza 50P70.
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2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

El correaje debe utilizarse segn la indicacién del médico.

2.2 Indicaciones

* Inestabilidad de la mufieca

¢ Pseudoartrosis del escafoides

* lIrritaciones e inestabilidades leves

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaci bsolut:
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

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

2.4 Modo de funcionamiento
La mufiequera afianza la mufieca y alivia los dolores.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.




3.2 Indicaciones generales de seguridad

aviso]

Contacto con calor, brasas o fuego

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

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

i : d

P y

C con

lociones

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad

del material

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

grasas o a

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

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| aviso

Uso de un prod

Efecto limitado

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

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

que pr igl ded o dafos

aviso]

Dar forma o col

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

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

porte

» Solo el personal técnico puede amoldar el producto.

» No modifique el producto de forma indebida.

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

ioad d "

4 Manejo

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

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

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

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

4.1 Seleccionar la talla
La mufiequera esta disponible en talla tnica y puede llevarse en am-
bos lados. El contorno maximo de mufieca es de 22 cm.

4.2 Ajuste y colocacion

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutdneas por sobrecalentamiento, apariciéon de presio-

nes locales por cefiir el producto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

» Si no esta seguro, no siga usando el producto en caso de que
aparezcan irritaciones cutaneas.
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La mufequera se entrega preajustada para el uso en la mano dere-

cha. Para usarla en la mano izquierda es necesario modificar en la

mufiequera la direccion de la cinta del cierre del pulgar (véase fig. 1).

1) Extienda la mufiequera dejando abrochado el cierre de velcro del
pulgar.

2) Introduzca el pulgar por el orificio del pulgar (véase fig. 2).

3) Pase el cierre ancho de velcro de la mufiequera por el dorso de la
mano y abréchelo en la mufieca (véase fig. 3).

4) Compruebe si la mufiequera esta bien colocada y, en caso nece-
sario, corrija su ajuste ayudandose de los cierres de velcro (véase
fig. 4).

— La mufiequera queda ajustada sin apretar.

4.3 Extraccién

1) Desabroche el cierre de velcro de la mufiequera dejando abro-
chado el cierre de velcro del pulgar.

2) Retire la mufiequera.

5 Limpieza

| aviso

Empleo de prod de limpi inad d

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inade-

cuados

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

1) Cierre todos los velcros.

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

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

4) Deje que se seque al aire. Evite la influencia directa de fuentes de
calor (p. €j., los rayos solares, estufas o radiadores).
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6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones
nacionales vigentes.

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

7.1 Responsabilidad

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

7.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-

nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

Portugués

1 Prefacio

Data da ultima atualizagdo: 2020-05-18

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagdo fornece-lhe informagdes importantes para a
colocacéao da drtese de punho Manu Carezza 50P70.



2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagao.

2.2 Indicacbes

* Instabilidade do punho

*  Pseudoartrose do osso escafoide

» Estados irritativos leves e instabilidades

A indicagao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindica¢des absolutas

Nao sao conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, é necessdria a consulta do médico: doen-
cas/lesdes cutdneas, inflamagdes, cicatrizes hipertréficas com incha-
¢o, eritema e hipertermia na area do corpo tratada, distirbios da dre-
nagem linfatica — incluindo inchacos dos tecidos moles sem causa de-
finida distalmente a ortese; disturbios de sensibilidade e circulagao na
area do corpo tratada e na regido dos dedos.

2.4 Modo de acao

A értese sustenta o punho e alivia a dor.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A cuiDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

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.

Reutilizacdo em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formagdo de eczemas ou infecgdes por conta-
minagdo microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

| iNpicacAo

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungao limitada

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

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

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Danos no produto causados por sobrecarga do material e posi¢cao

incorreta do produto através de rompimento de pegas de suporte

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

» Nao realizar alteragoes inadequadas no produto.

» Colocar o produto sempre de acordo com as indicagbes no ma-

nual de instrugdes.
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| INDiCAGAO

[of com

pomadas e locoes

Estabilizacao insuficiente devido a perda de fungcao do material

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

betanei d

gorduras e acidos, 6leos,

4 Manuseio

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

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

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

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

4.1 Selecionar o tamanho

A ortese pode ser adquirida em tamanho Gnico e utilizada nos dois la-
dos. A circunferéncia maxima do punho é de 22 cm.

4.2 Adapt

a0 e c«

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagdes cutaneas devido ao superaquecimento, fendmenos com-

pressivos locais devido a colocagdo muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocagéo e a posigao correta do produto.

» Na duvida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irritagdes
cutaneas.
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A bandagem é fornecida pré-ajustada para o uso na mao direita. Para

utiliza-la na mao esquerda, mudar a dire¢do da alga do fecho do pole-

gar da ortese (veja a fig. 1).

1) Desenrolar a ¢rtese, mantendo o fecho de velcro do polegar fe-
chado.

2) Passar o polegar pela abertura correspondente (veja a fig. 2).

3) Passar o fecho de velcro largo da 6rtese sobre o dorso da méao e
fecha-lo no punho (veja a fig. 3).

4) Verificar o assento da drtese e opcionalmente otimiza-lo através
dos fechos de velcro (veja a fig. 4).

— A drtese assenta de modo justo, sem apertar.

F

.3 Remover

) Abrir o fecho de velcro da ortese, mantendo o fecho de velcro do
polegar fechado.

2) Remover a drtese.

=

5 Limpeza

Utilizacao de deter inadequad

Danificacao do produto devido a detergentes inadequados

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

1) Fechar todos os fechos de velcro.

2) Recomendac&o: usar um saco ou uma rede de lavagem.

3) Lavar a 6rtese em agua quente a 40 °C e sabdo comum para rou-
pas delicadas. N&o utilizar amaciante. Enxaguar bem.

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

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



7 Notas legais

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

7.1 Responsabilidade

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

7.2 Conformidade CE

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

Nederlands

1 Voorwoord

Datum van de laatste update: 2020-05-18

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

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aan-
brengen van de polsbrace Manu Carezza 50P70.

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

* Instabiliteit van de pols

* Pseudartrose van het scafoid

* Lichte irritaties en instabiliteiten

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicatie

Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

2.4 Werking
De bandage ondersteunt de pols en verlicht pijn.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbol

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.
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Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

LET OP |

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

Contact met hitte, gloed of vuur

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

ductschade

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

/A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige

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

» Breng het product altijd aan volgens de instructies in de
gebruiksaanwijzing.

LT oP |

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

lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

4 Gebruik

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie
met ziektekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| LET oP |

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

LeTop |

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Beschadiging van het product door overbelasting van het materiaal

en verkeerd zitten van het product door breuk van dragende delen

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

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

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

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

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

4.1 Maat kiezen
De brace is verkrijgbaar in één maat en kan zowel links als rechts
gedragen worden. De maximale omvang van de pols bedraagt 22 cm.

4.2 Aanpassen en aanbrengen

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.

Bij levering is de brace ingesteld voor gebruik aan de rechter hand.

Voor gebruik aan de linker hand moet de richting van de lus van de

duimsluiting van de brace worden gewijzigd (zie afb. 1).

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

2) Voer de duim door de duimopening (zie afb. 2).

3) Voer de brede klittenbandsluiting over de rug van de hand en sluit
deze bij de pols (zie afb. 3).

4) Controleer of de brace goed zit en optimaliseer de positie zo
nodig met de klittenbandsluitingen (zie afb. 4).

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

4.3 Afdoen

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

2) Verwijder de brace.

5 Reiniging

| LET oP |

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen

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

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).

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

7 Juridische informatie

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

7.1 Aansprakelijkheid

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

7.2 CE-conformiteit

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

Svenska

1 Forord

Datum for senaste uppdatering: 2020-05-18

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

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

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

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

tuella landets ansvariga myndighet.
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» Spara det har dokumentet. ‘

Bruksanvisningen ger dig viktig information om patagning av hand-
ledsbandaget Manu Carezza 50P70.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvindning

Bandaget ar endast avsett att anvéndas for de Ovre extremiteterna
och far endast komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Bandaget maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* Handledsinstabilitet

*  Pseudoartros i os scaphoideum

¢ Lindrigare irritation och instabilitet

Indikationen faststalls av lékare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer

Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

For de efterféljande indikationerna &r ett samtal med lékaren nédvén-
digt: hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska tillstand, éppna arr med
svullnad, rodnad och &verhettning i den férsorjda kroppsdelen; stor-
ningar i lymfflédet — &ven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte
ar i direkt kontakt med ortosen; sensibilitets- och cirkulationsstérning-
ar i den forsorjda kroppsdelen och i fingrarna.

2.4 Verkan
Bandaget stéder handleden och lindrar smarta.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

‘ Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
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Varning fér mojliga tekniska skador.

[avisnin]

3.2 Allma sakerhetsanvi

Kontakt med varme, glod eller eld

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

» Hall produkten pa avstand fran oppen eld, glod eller andra starka
varmekallor.

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

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begrénsad verkan

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

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

Felaktig formning eller patagning

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

» Produkten far endast formas av fackpersonal.

» Utfor inga ofillatna férandringar av produkten.

» Ta alltid pa produkt enligt instruktionerna i bruksanvisningen.




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

tioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsférlust hos materialet

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

4 Hantering

INFORMATION

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

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske
med handledning av for &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. férvarrade besvar).

Bandaget levereras forinstallt for anvandning pa hoger hand. Om det

ska anvandas pa vénster hand maste bandagets knappning vid tum-

men laggas at andra hallet (se bild 1).

1) Rulla ut bandaget men lat kardborreknappningen vid tummen vara
stangd.

2) Fo6rtummen genom tuméppningen (se bild 2).

3) Léagg bandagets breda kardborreknappning 6ver handryggen och
stang vid handleden (se bild 3).

4) Kontrollera att bandaget sitter optimalt och justera det eventuellt
med hjélp av kardborreknappningarna (se bild 4).

— Bandaget ska sitta at utan att trycka.

4.3 Avtagning

1) Oppna bandagets kardborreknéppning, men lat kardborreknapp-
ningen vid tummen vara stangd.

2) Taav bandaget.

5 Rengoring

4.1 Val av storlek

Bandaget finns i en universalstorlek och kan baras pa bada sidor.

Maximal handledsomkrets ar 22 cm.

4.2 Utprovning och patagning

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Hudirritationer pa grund av varmedkning, tryckméarken av att banda-

get sitter for stramt mot kroppen

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

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

[ AnviSNING

Anvindning av ol3

Risk fér skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengdringsmedel.

1) Stang alla kardborrférslutningar.
2) Rekommendation: Anvand tvattpase.
) Tvatta bandaget i 40 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel.
Undvik att anvanda skéljmedel. Skélj noga.
4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. sol-
stralning, ugns- eller radiatorvarme).

P del
rengor

6 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt
land.
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7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfor variera.

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-6verensstammelse

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-05-18

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og pa-
tagning af handledsbandagen Manu Carezza 50P70.
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.
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Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen.
2.2 Indikationer

*  Ustabilt handled

*  Os scaphoideum-pseudoartrose

* Lette irritationer og instabilitet

Indikationer stilles af lsegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer

Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende indikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med haevelse, redme
og overhedning i den behandlede kropsdel; kompromitteret lymfeaf-
leb, indbefattet uklare haevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af
hjeelpemidlet; foleforstyrrelser og blodcirkulationsforstyrrelser i den
behandlede kropsdel og i fingrene.

2.4 Virkemade
Bandagen stetter handledet og lindrer smerter.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

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

Advarsel om mulige tekniske skader.




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

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

» Produktet ma kun anvendes pé en person.

» Renger produktet jeevnligt.

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
anvendes.

4 Handtering

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

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

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

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

4.1 Valg af storrelse
Bandagen fas i en universalsterrelse og kan benyttes til begge heen-
der. Det maksimale handledsomfang er 22 cm.

4.2 Tilpasning og patagning

A\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

Beskadigelser pa produktet pga. overbelastning af materialet og

pga. at produktet sidder forkert kan medfere brud pa baerende dele

» Produktet ma kun tilpasses af faguddannet personale.

» Foretag ingen ukorrekte sendringer pa produktet.

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

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

ner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

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

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hudirritationer pga. overophedning, lokale trykmaerker pga. for

stram pasaetning pa kroppen

» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

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

Ved udleveringen er bandagen forhandsindstillet til brug pa hejre

hand. Safremt den skal benyttes til venstre hand, skal retningen af lok-

ken pa bandagen ved tommelfingeren eendres (se ill. 1).

1) Bandagen rulles ud. Samtidig er burrebandet til tommelfingeren
lukket.

2) For tommelfingeren igennem tommelfingerabningen (se ill. 2).

3) Fer bandagens brede burreband over handryggen og luk ved
handleddet (se ill. 3).

4) Kontroller, at bandagen sidder korrekt og optimer om nedvendigt
bandagens placering vha. burrebandene (se ill. 4).
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— Bandagen sidder stramt uden at trykke.

4.3 Aftagning

1) Bandagens burreband abnes. Samtidig skal burrebandet ved
tommelfingeren veere lukket.

2) Tag bandagen af.

5 Rengering

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

1) Luk alle burrebandslukninger.

2) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

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

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

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

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

7.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sideszettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.
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7.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-05-18

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og péleg-
ging av handleddbandasjen Manu Carezza 50P70.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

Bandasjen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

*  Ustabilt handledd

* Batben-pseudoartrose

* Lette irritasjoner og ustabiliteter

Indikasjonen fastsettes av legen.



2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved felgende indikasjoner er det nedvendig a konsultere legen: hud-
sykdommer/-skader, betennelser, oppsvulmede arr, redfarging og
overoppheting i den forsynte kroppsdelen; forstyrrelser av lymfedrena-
sjen — og uklare hevelser av bletdeler som er kroppsfjerne til hjelpe-
middelet; felelse- og blodsirkulasjonsforstyrrelser i den forsynte delen
av kroppen og i omradet til fingrene.

2.4 Virkemate
Bandasjen stetter handleddene og lindrer smerter.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

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

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

Feil tilp eller pa

Skader pa produktet ved overbelastning av materialet og hvis pro-

duktet sitter feil pa grunn av brudd i beerende deler.

» Produktet skal bare tilpasses av fagpersonell.

> lkke foreta ufagmessige endringer pa produktet.

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

Advarsel om mulige tekniske skader.

LS DETTE |

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

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

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

tioner

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

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

4 Handtering

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

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

INFORMASION

» Daglig baeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

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

» Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.
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» Informer brukeren om & oppseke en lege omgaende, hvis han el-
ler hun oppdager uvanlige forandringer (f.eks. skning av smerte-
ne).

4.1 Velge storrelse
Bandasjen finnes i universalsterrelse, og kan brukes pa begge sider.
Maksimalt handleddsdiameter er pa 22 cm.

4.2 Tilpasning og palegging

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi

produktet sitter for stramt

» Serg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

» |kke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner og
dueritvil.

Ved levering er bandasjen forhandsinnstilt for bruk pa heyre hand. For

bruk pa venstre hand endres slayferetningen til tommelborrelasen pa

bandasjen (se fig. 1).

1) Rull ut bandasjen. Borrelasen blir lukket pa tommelen.

2) Fer tommelen gjennom tommelépningen (se fig. 2).

3) For den brede borrelasen pa bandasjen over handbaken, og lukk
pa handleddet (se fig. 3).

4) Kontroller at bandasjen sitter som den skal, og eventuelt optimer
festet av bandasjen ved hjelp av de valgfrie borrelasene (se
fig. 4).

— Bandasjen sitter stramt uten a trykke.

4.3 Ta av

1) Apne borrelasen pa bandasjen. Borrelasen pa tommelen forblir
lukket.

2) Taav bandasjen.
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5 Rengjoring

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

1) Lukk alle borrelasene.

2) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.

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

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

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-samsvar

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




Suomi

1 Esipuhe

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2020-05-18

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéyttoa ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

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

» Sailyta tima asiakirja.

Kayttoohjeesta 16ytyy tarkeita ranteen tukisiteen Manu Carezza 50P70
pukemista koskevia tietoja.

2 Maardystenmukainen kaytté
2.1 Kayttotarkoitus
Tukiside on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan ylaraajan hoitoon, ja

se saa olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon
kanssa.

Tukisidetta on aina kaytettava indikaation mukaisesti.
2.2 Indikaatiot

* Ranteen instabiliteetti

*  Veneluun valenivel

» Lievat arsytystilat ja epastabiilius

Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien hoidon aiheiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakarin
puoleen: ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on
turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalam-
poisyys; imunesteiden virtaushairiét — samoin epaselvat pehmytosien
turvotukset keholla kauempana apuvalineesta; tunto- ja verenkiertohai-
riét hoidon kohteena olevassa kehon osassa ja sormien alueella.

2.4 Vaikutustapa
Tukiside tukee rannetta ja lievittaa kipuja.

3 Turvallisuus
3.1 Kédyttéohjeen varoitussymbolien selitys

l:l Mabhdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

Mabhdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa

Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmis-

vaara

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

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen
puhdistus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tuleh-
dusten muodostuminen

» Tuotetta saa kdyttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannollisesti.
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| HuomauTus |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

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

> Ald kayta tuotetta, joka ei ole enda toimintakuntoinen tai joka on
kulunut tai vaurioitunut.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on vélittdmasti otettava
yhteytta laakariin, mikali han toteaa itsessaan epatavallisia muu-
toksia (esim. kipujen lisaantymista).

4.1 Koon valinta
Tukiside on saatavissa yhdesséa koossa, ja sitd voidaan kayttaa molem-
minpuolisesti. Suurin mahdollinen ranteen ymparys on 22 cm.

4.2 Sovitus ja pukeminen

tai puk

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

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

» Pue tuote aina ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoérsytykset, liian tiukan pukemisen

aiheuttamat paikalliset painaumat

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

> Ala kéyta tuotetta, mikali ihodrsytyksia esiintyy, ja olet epavarma
niiden syysta.

 HuomauTus

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin

ja emulsioihin

Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymi-

sen seurauksena

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

4 Kasittely

[nevor]

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttjakson
pituuden.

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

» Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.
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Toimitettu tukiside on saadetty valmiiksi oikealle kadelle. Kun tukisidet-

ta on tarkoitus kayttaa vasemmassa kadessé, vaihda sen peukalosulki-

men silmukan suuntaa (katso Kuva 1).

1) Avaa tukiside, jata peukalon tarrakiinnike kiinni.

2) Vie peukalo peukaloaukon lapi (katso Kuva 2).

3) Vie tukisiteen levea tarrakiinnike kaimmenselan paalle ja sulje ran-
teen kohdalla (katso Kuva 3).

4) Tarkista tukisiteen istuvuus ja korjaa istuvuutta tarvittaessa tarra-

kiinnikkeiden avulla (katso Kuva 4).

Tukiside on tiukka, mutta ei purista.

1

3 Riisuminen
Avaa tukisiteen tarrakiinnike, jata peukalon tarrakiinnike kiinni.
2) Ota tukiside pois.

2P



5 Puhdistus

1 Wprowadzenie Polski

hdi said,

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

1) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

2) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

3) Pese tukiside 40 °C:n lampoisessa vedessa kayttaen tavallista
kaupasta saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kaytd huuhte-
luainetta. Huuhtele hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampovaikutusta (esim. aurin-
gonsdéteilya, uunin tai lampopatterin lampoa).

6 Jatehuolto
Havitd tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maardysten
mukaisesti.

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

7.1 Vastuu

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

7.2 CE-yhdenmukaisuus

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

Data ostatniej aktualizacji: 2020-05-18

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje dotyczace
dopasowania i zaktadania ortezy nadgarstka Manu Carezza 50P70.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac $cisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

¢ Niestabilno$¢ nadgarstka

*  Pseudoartroza kosci tédeczkowatej

* Lekkie podraznienia i niestabilnos¢

Wskazania okre$la lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.
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2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastgpujacych objawéw, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem: schorzenia/zranienia skory, stany zapalne, otwarte rany i
opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych;
zaburzenia w odptywie limfy — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
tkanek miekkich po stronie dalszej od miejsca, w ktérym ma zosta¢
zatozony $rodek pomocniczy; zaburzenia czucia i krazenia krwi w miej-
scu zaopatrzonym i w obrebie palcow.

2.4 Dziatanie
Omawiana orteza podpiera nadgarstek i usmierza bdl.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo

uszkodzen produktu

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

Ponowne zastosowanie na
czyszczenie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zaraz-
kami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

innej osobie i nieprawidtowe
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‘ » Produkt nalezy regularnie czyscic.

[ NOTYFIKACIA

S i pr duktu u k d:

Ograniczone dziatanie

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

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

lub w stanie zamknietym

| NOTYFIKACIA

Nieprawidtowe odk fcenie lub zaktad

Uszkodzenia produktu wskutek nadmiernego rozciggniecia materiatu

i nieprawidiowe dopasowanie produktu wskutek ztamania elemen-

téw nosnych

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

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

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

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami,

masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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




4 Obstuga

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

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie
fachowy personel.

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

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowej
konsultacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie
bal).

4.1 Wybor rozmiaru
Orteza dostepna jest w uniwersalnym rozmiarze i moze by¢ noszona z
obu stron. Maksymalny obwdd nadgarstka wynosi 22 cm.

4.2 nnrr\a C

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

Podraznienia skoéry wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku

wskutek zbyt Scistego przylegania do ciata

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

» Nie stosowa¢ produktu w przypadku wystgpienia podraznien
skory.

i zaktad

Orteza jest wstepnie przystosowana do noszenia na prawym reku. W

przypadku stosowania po lewej stronie nalezy zmieni¢ kierunek petli

zapiecia kciuka w ortezie (patrz ilustr. 1).

1) Rozwing¢ orteze, zapiecie na rzep na kciuku pozostaje przy tym
zamkniete.

2) Kciuk nalezy wsuna¢ do otworu na kciuk (patrz ilustr. 2).

3) Szerokie zapigcie na rzep ortezy poprowadzi¢ po grzbiecie dfoni i
zamknac¢ na nadgarstku (patrz ilustr. 3).

4) Sprawdzi¢ dopasowanie ortezy i ewentualnie zoptymalizowac
dopasowanie ortezy za pomoca rzepow (patrz ilustr. 4).
— Orteza przylega $cisle, bez uciskania.

4.3 Zdejmowanie

1) Otworzy¢ zapigcie na rzep ortezy, zapiecie na rzep na kciuku
pozostaje przy tym zamkniete.

2) Zdjac orteze.

5 Czyszczenie

[ NOTYFIKACIA

o PO T

ych srodkéw czy ych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacy-

ch

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomocg dopuszczonych Srodkéw
czyszczacych.

1) Nalezy zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.

2) Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.

3) Orteze nalezy pra¢c w temperaturze rownej 40 °C w proszku
dostepnym w handlu do tkanin delikatnych. Nie nalezy uzywac ply-
nu zmigkczajacego do ptukania tkanin. Nalezy dobrze wyptukac.

4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposrednie-
go dziatania goraca (n p. promieni stonecznych, ciepta piecykow
lub kaloryferéw).

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

7 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.
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7.1 Odpowiedzialnos¢

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

7.2 Zgodnosc z CE

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

1 Elész6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2020-05-18

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

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

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

» A termékkel kapcsolatban felmer(ilé minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagéaban illetékes hato-
sagnak, kiilénésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizarolag a felsé végtag ellatasara alkalmazhatd, és kiza-
rélag ép bdorfelilettel érintkezésre terveztik.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

*  Acsukld instabilitasa

« Ugrdcsont élizlletesedése (pszeudoartrézis)

*  Enyhe foku irritacié és instabilitas

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciok

Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbeteg-
ségek/-sérilések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, ki-
pirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nyirokelaramlasi zavarok -
tisztazatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon -
érzékelési és vérellatasi zavarok az ellatott testtajon, az ujjak kornyé-
kén.

2.4 Hatasmechanizmus

A bandazs megtamasztja a csuklot és enyhiti a fajdalmakat.

3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat

A hasznalati utasitds fontos informaciokat tartalmaz Manu Carezza
50P70 csukldbandazs beigazitasardl és felhelyezésérdl.
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A VIGYAzAT| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-

lyére
 ERTesites |

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.




3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

Erintkezés hével, parazzsal vagy nyilt langgal

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

» A terméket tartsa tavol langtél, parazstél vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas élyeknek és elégtel
tisztitas

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

» Aterméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

1515d.

termék h

Elh alodott vagy megr:

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellenGrizze a termék hibat-
lan miikodését, elhasznalddasat vagy megrongalodasat.

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

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés

A termék rongalédasok a tehervisel§ elemek torése kovetkeztében
az anyag tulterhelése és a termék hibas felfekvése miatt

» A terméken csak szakember végezhet formazasi munkakat.

» A terméken ne végezzen semmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

» A terméket mindig az utasitdsnak megfelelSen kell felhelyezni.

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

mekkel, kendcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem keriilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagok-
kal, olajokkal, krémekkel, balzsamokkal.

4 Kezelés

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

» A terméket elsé alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember
adaptalhatja.

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

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon or-
voshoz, ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha pa-
naszai er6sédnek).

4.1 Valassza ki a méretet
A bandazs egy univerzalis méretben kaphaté és mindkét oldalon hord-
haté. A csuklé maximalis kerilete 22 cm.

4.2 Adaptalas és felhelyezés

Téves, vagy til szoros felvétel

Béringerlés a tilmelegedés, helyi nyomasi jelenségek a testre tdl

szoros felfekvés miatt

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

» Ha bdringerlés |épett fel, kétség esetén a terméket ne hasznélja

tovabb.

35



Kiszéllitdskor a bandazs a jobb oldali kézen t6rtén6 hasznalatra van

bedllitva. Bal odalon torténé hasznalatra moédositsa a bandézs hivelyk-

ujjzarasanal a hurok iranyat (Id. 1 abra).

1) Teritse ki a bandazst, ennek soran a hiivelykujj tép6zara maradjon
zarva.

2) Vezesse at a hiivelykujjat annak nyilasan keresztil (Id. 2 4bra).

3) Helyezze a bandazs széles tépézarat a kézfejre, majd zarja a csuk-
16n a tépdzarat (Id. 3 abra).

4) Ellendrizze a bandazs elGirt helyzetét és szilkség esetén a tépdzar-
ral allitsa be optimalisan a bandazst (Id. 4 abra).

— A bandazs szorosan illeszkedik, de nem nyom.

4.3 Levétel

1) Nyissa ki a bandazs tépézarat, a huvelykujj tép6zara maradjon
kozben zérva.

2) Vegye le a bandazst.

5 Tisztitas

 Erresites |

Nem megfelel6 tisztito k h al

A termék nem megfelel§ tisztitoszer hasznalata kovetkeztében meg-

rongalédhat.

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

1) Az 6sszes tépbzarat zarja be.

2) Javaslat: Hasznaljon mosozsakot vagy halét.

3) A bandazst 40 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban
kaphat6 kimélé mosdszerrel mossa ki. Ne hasznéljon 6blitészert.
Jol oblitse ki.

4) A levegén szaritsa meg. Kerllje el a kozvetlen héhatast (p |. nap-
sugarzas, kalyha vagy meleg fiitétest).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.
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7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelelen valtozhat.

7.1 Felelésség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a
jelen dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyart6 nem felel azokért a kérokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrdl sz6l6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelelGségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-05-18

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

» Poucte uzivatele o bezpec¢ném pouziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dilezité informace pro nasazovani bandaze
zapésti Manu Carezza 50P70.



2 Pouziti k danému tcelu

2.1 Uéel pouziti

Bandaz je urcena vyhradné k vybaveni horni konéetiny a musi byt po-
uzivana vyhradné na neporusené pokozce.

Bandéaz musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

*  Nestabilni zapésti

*  Pseudoartréza ¢lunkové kosti

¢ Lehké stavy podrazdéni a nestability

Indikaci musi stanovit Iékaf.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s |ékafem: Kozni
nemoci ¢i poranéni klize, zanéty, vystouplé jizvy provazené otokem, za-
rudnuti a prehfati ve vybavované casti téla; poruchy odtoku lymfy - i
otoky mékkych tkani nejasného ptvodu, které se vyskytnou distalné od
mista aplikace; poruchy citlivosti a prokrveni ve vybavované casti téla a
v oblasti prstd.

2.4 Funkce
Bandaz stabilizuje zapésti a zmirfiuje bolesti.

3 Bezpecnost

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

:
neni.

l:l Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrarte produkt pfed pisobenim otevieného ohné, Zzhavych
predmétl nebo jinych tepelnych zdroja.

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

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

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné cCistéte.

| uPoZORNENI|

Pouzivani opot¥

Omezena G¢innost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska funkce,
opotfebeni a poskozeni.

» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzi-
vejte.

benaéh. Zh

nebo posk produktu

Neodborné provadéné prizpusobeni tvari nebo nasazeni
Poskozeni produktu z divodu pretizeni materidlu a Spatného dosed-
nuti produktu v disledku zlomeni nosnych &asti

» Vytvarovani produktu smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

» Nasazujte produkt vzdy podle pokynti v navodu.
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| UPOZORNEN|

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujici-

mi tuky a kyseliny.

Nedostateéna stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plisobeni olejl, prostiedkil a roztoku
obsahuijicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

» Délku denniho noseni a dobu pouZivani zpravidla ur€uje Iékafr.

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

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

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

4.1 Vybér velikosti
Bandaz se dodava v univerzalni velikosti a mize se nosit oboustranné.
Maximalni obvod zapésti je 22 cm.

4.2 Nastaveni a nasazeni

Spatné nasazena nebo piilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehrati, lokalni dtlaky v disledku pfilis

tésného dosedani k télu

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

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestante v pfipadé po-
chybnosti produkt pouzivat.

Pfi dodani je bandaz pfedem nastavena pro pouZziti na pravé ruce. Pro
pouZziti na levé ruce zmérite na bandazi smér smycky pro zapinani pal-
ce (viz obr. 1).
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1) Rozvirite bandaz, pficemz suchy zip pres palec zlstane zapnuty.

2) Provlecte palec otvorem pro palec (viz obr. 2).

3) Siroky suchy zip bandaze vedte pies hibet ruky a zapnéte na za-
pésti (viz obr. 3).

4) Zkontrolujte, zda bandaz spravné doseda, a pfipadné ji upravte
pomoci suchych zipl (viz obr. 4).

— Bandaz musi dosedat tak, aby byla napjata, aniz by tlacila.

4.3 Sundavani

1) Rozepnéte suchy zip bandaze, pficemz suchy zip pfes palec zi-
stane zapnuty.

2) Sejméte bandaz.

5 Cisténi

Pouziti Spatnych &isticich prostfedku
Poskozeni produktu v disledku poutziti $patnych Eisticich prostredkd
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

1) Zapnéte vSechny suché zipy.

2) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

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

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého
tepla (napf. vlivem slunecniho zafeni, salani pece nebo topnych
téles).

6 Likvidace
Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

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



7.1 Odpovédnost za vyrobek

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

7.2 CE shoda

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

Slovasko

1 Uvod

Datum poslednej aktualizacie: 2020-05-18

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

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytn( problémy.

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

» Uschovajte tento dokument.

Névod na pouzivanie vam poskytuje doélezité informéacie o nasadzovani
bandaze zapastia Manu Carezza 50P70.

2 Pouzitie v silade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Bandaz sa musi pouzivat vyluéne na vybavenie hornej koncatiny a je
urena vyluéne na kontakt s neposkodenou pokozkou.

Bandéaz sa musi pouzivaf podla indikécie.

2.2 Indikacie

* Nestabilita zapastia

«  Pakib &Inkovitej kosti

*  Lahké drazdivé stavy a nestability

Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolitne kontraindikacie

Nie st zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom:
Ochorenia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opu-
chom, scervenanie a prehriatie na oSetrovanej casti tela; poruchy lym-
fatického odtoku, vratane nejasnych opuchov méakkych casti tela vzdia-
lenych od pomécky; poruchy obehu a citlivosti na oSetrovanej casti te-
la a v oblasti prstov.

2.4 Sposob ucinku

Bandaz poskytuje podperu zapastiu a zmierfiuje bolesti.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

a poraneni.

l:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.
3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohiiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo po-

Skodeni vyrobku

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

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

» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

| UPOZORNENIE

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

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

» Uz nefunkcny, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej ne-
pouZzivajte.

| UPOZORNENIE |

Nespravne prisposobenie alebo
Poskodenie vyrobku pretazenim materidlu a nespravnym uloZenim
vyrobku zlomenim nosnych dielov

» Vyrobok smie tvarovat jedine odborny personal.

» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

» Vyrobok nasadzujte vzdy v silade s pokynmi v navode.

d

| UPOZORNENIE

Kontakt s prostriedkami s

mastami a emulziami

Nedostatocna stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

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

heah, L Tt

tuku a , olejmi,
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INFORMACIA

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

» Prvé prispésobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odbor-
ny personal.

» Pacienta zaucte do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.

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

4.1 Vyber velkosti
Bandéz je mozné zakupit v univerzalnej velkosti a moze sa nosit na
oboch stranach. Maximéalny obvod zapéstia je 22 cm.

4.2 Prisposobenie a nasadenie

Nespravne alebo prili§ pevné nasadenie

Podrazdenia koze v dosledku prehriatia, lokalne priznaky tlaku v do-

sledku prili$ pevného nasadenia na telo

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

» V pripade pochybnosti pri vyskytujlcich sa podrazdeniach koze
vyrobok dalej nepouzivajte.

Pri dodani je bandaz prednastavena na pouzitie na pravej ruke. Pre

pouZzitie na lavej ruke zmerite smer slucky uzaveru palca bandaze (vid

obr. 1).

1) Odvinte bandaz, suchy zips palca pritom zostane zapnuty.

2) Prevlecte palec cez otvor pre palec (vid obr. 2).

3) Vedte Siroky suchy zips bandéaze po chrbte ruky a zapnite ho na
zapasti (vid obr. 3).

4) Skontrolujte zaloZenie bandaze a volitelne ho optimalizujte pomo-
cou suchych zipsov. (vid obr. 4).

— Bandaz sedi pevne bez toho, aby tlacila.



4.3 Zlozenie

1) Rozopnite suchy zips bandaze, suchy zips palca pritom zostane
zapnuty.

2) Odnimte bandaz.

5 Cistenie

| UPOZORNENIE

Pouzitie nespravnych ¢istiacich prostriedkov

Poskodenie vyrobku spésobené nespravnymi Cistiacimi prostriedka-
mi

» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

1) Zapnite vSetky suché zipsy.

2) Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

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

4) Nechajte vyschnit na vzduchu. Zabrante priamemu pésobeniu
tepla (napr. slne¢nému Ziareniu, teplu z pece alebo vykurovacieho
telesa).

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia

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

7.1 Rucenie

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

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok splfia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

1 Eessona Eesti

Viimase vérskenduse kuupaev: 2020-05-18

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

» Juhendage kasutajat toote turvalise kasutamise osas.

» Poorduge tootja poole, kui teil on kiisimusi toote kohta voi kui
tekivad probleemid.

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

» Hoidke see dokument alles.

Kasutusjuhendist leiate olulist teavet randmetoe Manu Carezza 50P70
paigaldamise kohta.

2 Sihtotstarbeline kasutus

2.1 Kasutusotstarve

Tugisidet tuleb kasutada eranditult Ulajaseme toetamiseks ning
eranditult kontaktis vigastamata nahaga.

Tugisidet tuleb kasutada vastavalt naidustustele.

2.2 Ndidustused

* Randmeliigese ebastabiilsus

* Randme lodiluu pseudoartroos

*  Kerged arritusseisundid ja ebastabiilsused

Naidustuse méaarab arst.
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2.3 Vastunaidustused

2.3.1 Absoluutsed vastunédidustused
Ei ole teada.

2.3.2 Suhtelised vastuniid .
Jargmiste naidustuste korral on vajalik konsulteerimine arstiga:
nahahaigused/-vigastused, poletikud, tursunud armid, koénealuse
kehaosa punetus ja soojatunne, limfidrenaazi haired — ka pehmete
kudede ebaselge turse abivahendist eemal, konealuse kehaosa ja
sormede piirkonna tundlikkuse ja verevarustuse héired.

d

2.4 Toimimisviis

Tugiside toetab rannet ja leevendab valu.
3
3

bolite tihendu

Ohutus

.1 Hoiat
Hoiatus voimalike &nnetus- ja
vigastusohtude eest.

3.2 Uldised ohutusnéuded

Kokkupuude kuumuse, hooguvate siite voi tulega

Vigastusoht (nt poletused) ja tootekahjustuste oht

» Hoidke toode lahtisest tulest, hodguvatest sitest vo6i muudest
soojusallikatest eemale.

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

» Toodet on lubatud kasutada ainult Gihel isikul.

Hoiatus  vGimalike  tehniliste

kahjustuste eest.

N
N

‘ » Puhastage toodet regulaarselt.

toote k

Piiratud toime

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

» Arge kasutage mittekorrasolevat, kulunud véi kahjustatud toodet
edasi.

Asjatundmatu kuju muutmine voi paigaldamine

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

» Toote kuju véib muuta ainult kvalifitseeritud personal.

» Arge muutke toodet sobimatul viisil.

» Paigaldage toode alati juhendis toodud juhiseid jargides.

| MRKUS |

Kokkupuutumine rasva ja

olide, salvide ja vedelikega

Ebapiisav stabiliseerimine

vahenemisest

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

sl cicald h
PP vate

dite,

tingituna materjali  funktsionaalsuse

4 Kasitsemine

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

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




» Selgitage patsiendile, kuidas toodet kasitseda ja hooldada.

» Juhtige patsiendi tahelepanu vajadusele p6orduda kohe arsti
poole, kui ta markab enda juures ebatavalisi muutusi (nt vaevuste
suurenemine).

4.1 Suuruse valimine
Tugiside on saadaval universaalses suuruses ja seda on vdimalik
kanda molemal kéael. Randme maksimaalne imbermo6t on 22 cm.

4.2 Sobi ine ja paigald

A\ ETTEVAATUST

Valesti voi liiga tugevasti paigaldatud

Ulesoojenemisest  tingitud nahadrritus, kehale liiga

paigaldamisest pohjustatud lokaalsed surutised

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

» Kahtluse
ilmnemisel.

tugevast

korral lopetage toote kasutamine nahaérrituste

Tarnimisel on tugiside ette valmistatud paremal kéael kasutamiseks.

Vasakul kael kasutamiseks muutke tugisideme pdidlakinnituse rihma

suunda (vt joon. 1).

1) Kerige tugiside lahti, sealjuures jaab poidla takjakinnis suletuks.

2) Likake poial labi poidlaava (vt joon. 2).

3) Suunake tugisideme lai takjakinnis tle kaeselja ja sulgege randme
Umber (vt joon. 3).

4) Kontrollige tugisideme asendit ja vajadusel
tugisideme asendit takjakinniste abil (vt joon. 4).

— Tugiside on paigaldatud tihedalt, kuid ei vajuta peale.

optimeerige

4.3 Seljast votmine

1) Avage tugisideme takjakinnis, sealjuures jaab péidla takjakinnis
suletuks.

2) Eemaldage tugiside.

5 Puhastamine

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

1) Sulgege koik takjakinnised.

2) Soovitus: kasutage pesukotti voi -vorku.

3) Peske tugisidet 40 °C soojas vees mdne kaubanduses saadaoleva
pehmetoimelise pesuvahendiga. Arge kasutage
pesuloputusvahendit. Loputage pohjalikult.

4) Laske 6hu kaes kuivada. Véltige vahetut kokkupuudet kuumusega
(nt paikesekiirgus, ahjust voi kiittekehast tulev soojus).

6 Jadtmekaitlus
Kérvaldage toode vastavalt riigis kehtivatele eeskirjadele.

7 Oiguslikud juhised
Koik Giguslikud tingimused alluvad vastava kasutajariigi siseriiklikule
oigusele ja voivad vastavalt sellele varieeruda.

7.1 Vastutus

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

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

1 MNpepucnosue Pycckuit

WHOOPMALNA

[arta nocnegxeit aktryanusauuu: 2020-05-18
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» [lepen vicnonb3oBaHWEM U3Lenus cneayet BHUMATENbHO MpPo-
YeCTb [aHHbI AOKYMEHT 1 cobioaatb ykasaHusi no TexHuke Ges-
onacHocTy.

» [poseaute nonb3oBatenio UHCTPYKTaX Ha NpeamMeT 6e3onacHoro
nonb30BaHUs.

» Ecnuy Bac BO3HWKAM Npo6neMbl UK BOMNPOCH! KacaTeNbHo nsae-
nvs, obpallantecs K Npon3BoauTenio.

» O KaxaoMm cepbesHOM NPOUCLLIECTBUM, CBSA3AaHHOM C WU3AenveM,
B 4aCTHOCTM 06 yXyALIEHUM COCTOSIHUSI 3[0POBbsi, coobLliainTe
NPOV3BOANUTENIO M KOMMETEHTHLIM OpraHam Baluei CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIi JOKYMEHT.

B AaHHOM PyKOBOACTBE MO MPUMEHEHWUI0 npeacTaB/iieHa BaXHas WH-
dopmauus, KacawLascs HanoxeHus nydesanscTHoro 6aHpaxa Manu
Carezza 50P70.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHaueHue

EaH,U,a>K cnegyetr NpUMeHATb UCK/IIOYUTENIbHO B Uenax opTe3unposa-
HUA BEPXHEU KOHEeYHOCTU TONbKO npu ycnosuun OTCYyTCTBUSA NoBpexae-
HUIA KOXM B 06/1aCTV ee KOHTakKTa C uwsgennem.

Vls,u.enme AOMKHO NCNONBb30BATbCA B COOTBETCTBUW C NOKa3aHMAMU K
NPpUMEeHeHuto.

2.2 NokazaHus

. HecrabunbHocts ny4e3ansacTHOro cycraBa

*  TceBnoapTpo3s nafbeBUAHON KOCTU

. ﬂel’KMe 6onesble CUHAPOMbI N HecTabunbHOCTb

MNoka3zaxuns onpeaenatTcs Bpavom.

2.3 MpoTuBOonokasaHus

2.3.1 AGCoNOTHbIE NPOTUBONOKa3aHus
He n3BectHbl.
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2.3.2 OTHOCHTeNbHbIe NPOTUBONOKAa3aHUs

an/l HUXenepe4ncneHHbIx nokasaHuax Heo6xonmma KOHCynbTauusa c
Bpa4yoM: KOXHble 3abonesaHns n noBpexXAeHUs KOXHOro MnoKpoBa;
BOCnanutesibHble NpoLUecChl; npunyxwine wpambl, 3putema 1 runep-
Tepmua B obnact HanoxeHusa nsgenna, HapyuleHune }'II/‘IMq)OO1'I'OKal a
TakXe HeaCHble NPUNyxnocTn MArknx TKaHeﬁ, Haxogsuimecs BHe Heno-
Cpe,ﬂ,CTBEHHOﬁ 61130CTVM C MECTOM UCMOJIb30BaHUA nsgenna; Hapyuwe-
HUA 4YBCTBUTENIbHOCTU U Kposooﬁpau.l.eHm B 061aCT! HaNnoXeHus n3-
aAenva v B obnactn nanbues.

2.4 MpuHUUN aencTeus

EaHLLa)K CTaﬁVIJ‘IM?}MpyeT ﬂy‘ie3a|‘|ﬂcTHbIﬁ CyCcTaB U yMeHblLuaeT 6onb.
3 BesonacHocTtb

3.1 3HaueHue npeaynpexaarLux CUMBONOB

/A BHUMAHUE I'Ipep,ynpex(,qume O BO3MOXHOW OMacHOCTU He-

CHaCTHOro cny4as Uin nony4eHns Tpasm.

l:l MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MO-

BpexaeHusax.

3.2 O6wme ykasaHusi No TexHuke 6esonacHocTu

/A BHUMAHUE

KOHTaKT C BbICOKMMU TeMnepaTypamu, pacKaneHHbIMU npea-

MeTamMu UIn oriem

OnacHocTb TpaBMUpOBaHUs (Hanp. OXOru) 1 OMAacHOCTb MOBPEXAEe-

HUSA uspenus

» W3penve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa U ApYrux uc-
TOYHVKOB MHTEHCKBHOIO TEMI0BOrO N3JTy4eHus.




/A BHUMAHUE

MoeTopHoe ANSL APYrUX NALNEHTOB U

HeAoCTaTouHasi Fur as o6paboTka

Pa3,u.pa>|<ew|e KOXW, BO3BHMKHOBEHWE 3K3eM Unun VIHd)EKLI,VIM BCcnea-

CTBUE 3apaxeHns MMKpoopraHmamamun

» M3,Cl.eﬂl4€ pas3peluiaetca NCnonb3oBaTb TOJMIbKO A9 OAHOro nauu-
eHTa.

» PerynsipHo yuctute nsgenve.

| veenomneme |

| veenomnenue |

KOHTaKT ¢ XMpPO- U KMCNOTOCOAEPXALLMMMU CpeacTBamMu, ma-

cnamu, MassiMu U NOCbOHaMK

HepoctatouHas ctabunusauus BcneacTeme notepu CBONCTB Matepu-

ana

» He noagepraliite nsaenve BO3LENCTBUIO XUPO- U KUCNOTOCOAEP-
Xallyx CPeACTB, Maces, Ma3ei U T0CbOHOB.

4 Cnoco6 o6paleHusi c NPoAyKTOM

WHOOPMALUSA

WUcnonb. N3HC

OrpaHuyeHHoe aencTene

» Kaxapin pas nepes “cnonb3oBaHUEM U3LeNUs HeoBXOAMMO Bbi-
MOJIHSATL €r0 KOHTPOJb Ha MPEeAMET Haznexaleil paboTel, Hanu-
Yu1si MPU3HAKOB U3HOCA U NOBPEXAEHUIA.

» He ucnonbsyiite NpoayKT B CNy4ae €ro HeUCMpPaBHOCTU, HANNYNUS
NPY3HAKOB M3HOCA UM MPU MOBPEXAEHNN.

0 UK NOBP on
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HenpaBunbHas noaroHka unu HagesaHue

Mspenue moxet 6biTb NOBPeXAEHO BCNEACTBUE N3BLITOYHON Harpys-

KW Ha Matepuan npy HerpaBUIbHOW NOCaKe U3Lenus.

» [MoaroHka w3Aenus [OMKHA OCYLECTBASTECS TOMbKO NepCoHa-
JIOM, UMEILLMM COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY.

» BHeceHue M3MeHeHWI, U3HA4aNbHO HE MPEAYCMOTPEHHbIX KOH-
CTPyKUMEN U3AeNnusi, He [oMycKaeTcs.

» W3penue cnepyet HageBaTb B COOTBETCTBUM C PEKOMeHJALMAMU,
NPVBEAEHHBIMW B HACTOSILLEM PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHUIO.

» [1poAONKUTENBHOCTL €XEAHEBHOrO HOWWEHWUS U3Aenus, a Takxe
o6LMIt CPOK €ro UCMONb30BaHWS YCTaHABIMBAKOTCS, KaK npasu-
110, BpPa4om.

| 4 HEPBVI"IHaﬂ npuMmepkKa U NOAroHKa u3aenus AONXHbl BbIMOMHATb-
CHl TONbKO KBaJ‘IVIq)VILIMpOBaHHbIM nepcoHanom.

» [poVHCTPYKTUPYIiTe nauueHTa O Npasunax obpalleHus C usge-
nnem 1 yxopa 3a HUM.

» OG6patute BHUMaHWe NauyeHTa Ha To, YTO OH JOJKEH He3ameaun-
TenbHO 06paTUTLCA K Bpady Npuw NosiBAEHUN Kakux-nn6o Heobbly-
HbIX U3MEHeHUI (HanpumMep, HOBbIX %anob).

4.1 BbiGop pa3mepa

EaHLLa)K nocrtasnfeTcqa B OQHOM YyHMBEpCalbHOM pa3Mepe U MOXeT
6bITb UCNONb30BaH C 06enx CTOPOH. MakcumanbHas OKPYXHOCTb Jiy4e-
3ansaCcTHOro cyctasa cocTaBisieT 22 CM.

4.2 NMoaroHka n HapeBaHue usaenus

/A BHUMAHUVE

Henp oe Ha. nnm c Tyroe sarvar
uspenus

Paan,pa»(eHMe KOXW BCneacTBue neperpesa, JlokaibHoe caasivea-
HUe B pe3ynbTate C/INLWKOM MIOTHOro npuneraHnsa K teny
> I'Iposepre npaBWbHOCTb NpuneraHna n nocagkn U3oenus.
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» He MCHOﬂb3yﬁTe nsgenve B cnyvae COMHEHW npun BO3HUKHOBE-
HUN pasgpaxeHns Koxu.

Mpu nocraeke GaHpax OTPErynMpoBaH Asi NPUMEHEHUs Ha Mpasoit

pyke. [Ins npuMeHeHUsi Ha NeBOI pyke CreflyeT U3MEHUTL Hanpasne-

HUE MeTNM 3acTEeXKU-NUNy4kn B obnactu Gomblioro nanbua (Cm.

puc. 1).

1) Packaratb GaHaax, Npy 3TOM 3acTexka-nuny4yka B obnactu 6onb-
LIOrO Nasibla OCTaeTCs 3aCTErHYTON.

2) TMposecTu Gonbluoi nanew, Yepes oTBEPCTUE A5 GOMBLLIOrO Nanb-
ua (cm. puc. 2).

3) TpoBecTn LWIMPOKYI 3aCTEXKy-NnNy4Ky GaHaaxa Yepes ThilbHylo
CTOPOHY KWCTW W 3acTerHyTb B 06nact y4esansiCTHOro cycrasa
(cm. puc. 3).

4) lMposepuTb Nocaaky 6aHaaxa 1 Npu Heo6XOANMOCTU OTPEryIMpPo-
BaTb €€ C MOMOLLbIO 3aCTeXeK-unyyek (CM. puc. 4).

— Crnenyet obecneunts NNoTHOE NMpuneraHne, oaHako GaHaax He
[ONKEH ClaBNMBaT.

4.3 CHatue uspenuns

1) Paccrernytb 3acTexky-nunyy4ky 6aHpaxa, npu 3TOM 3acTexka-nm-
nyyka B obnactv 6onbworo nanbua ocrtaetcs 3aCTEI'HyTOVI.

2) CHatb 6aHpax.

5 Oumnctka

| veenomneme |

Wcnonb3oBaHue HENOAXOAALLNX YUCTALLUX CPEACTB

MoBpexpeHne npoaykra BCNEACTBME WMCMONb30BaHUS HEMOAXOAS-

WX YUCTSLLMX CPEACTB

» [Ins o4MCTKM NPOAYKTa UCMONb3yNTe TONLKO JOMNYLIEHHbIE YUCTS-
ue cpeacTsa.

1) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-NNUMYHKU.
2) PeKOMeH,ELaLLI/IﬂZ Vcnonb3osatb Mewok unmn CeTKy Ans CTUpPKW.
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3) bBaHpax cnepyer ctupatb npu Temneparype 40 °C, ucnonbays
06bl4HOE Msirkoe Mololiee cpeacTso. He ucnonbaosats KOHAMLM-
oHep Ans 6enbs. XopoLlo npononockarh.

4) Cywntb Ha Bo3ayxe. He nopBepratb BO3AENCTBUIO BbICOKUX TEM-
nepatyp (Hanpumep, NpsiMble COJIHEYHbIE Jly4W, TErIO OT KYXOH-
HbIX NANT UK 6aTapei oTONNEeHws).

6 YTunusauus
yTMﬂMSaLLMﬂ n3fenna ocyllecTBiseTcs B COOTBETCTBUU C npeanncaHn-
AMU, Fle;ICTBleLLLMMI/I B CTpaHe UCNoJib30BaHUA U3aenus.

7 MpaBoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHseTcs npaso TOi CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCsi U3nenne, NosToMy 3Tn yKasaHWs MOTyT Bapbu-
poBaTk.

7.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u,menh HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnv nagenve
MCMoJib3yeTCca B COOTBETCTBUW C OMUCAHUAMU U yKasaHWAMKU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYMeHTe. I'Ipomasou.vnenb He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTU 3a yLlep6, BO3HUKLUNIA BCAEACTBME NPEHEBPEXEHUS MONOXEHU-
AMW JAHHOTO [IOKyMEeHTa, B 0COBEHHOCTM NPpU HeHaaexalleM NCnosib-
30BaHMN UM HECAHKLWOHMPOBAHHOM U3MEHEHUN N3aennsa.

7.2 CootBeTcTBME cTaHAapTam EC

[anHoe napenve oteevaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
o MepnumHckux nsgenusix. Deknapauuio o coorserctsun CE moxHo
3arpysutb Ha caiite NpoM3BOANTESNS.

113EC®IC B

RAREHH: 2020-05-18
> ABFOFERAFIICATEE LS BHRAICAHY, RETEFEED
HER 22N,




> EBREICI FERBORELENMVBRVWTECEFANTEES
LTSS,

> HWRICEAYT D ERMNSHBIHE. TLMBELSRELCSEEE
EILETITEESEZ LN,

> BRICEEL TEUALBELSIR HICRRREDE L E
(3. IRTEIET (BREOBKEESR) TLTHEZIVLD
EDRFLF/ICHEL T LS,

> AEFEZXELTREL TS,

3 ket
3.1 BEICEY 2RESOHH

FEHEIBGORBKRECETZERETY.

[ BECousssRECHT 522 TT.

32 R2CHT 5 EEHEE

AERERBIE TIE. 50P70 Manu Carezza FRIEIEE DEEH L UHEIL
[CRT ZEELEMEFBAVLCLET.

2 EFEM

2.1 EFAB/M
ARER(L, BTEEDUORENSRIFTHELERRALILOZATL
BROBRECOHERLTILZE,
AERBEBHTLUTOBISIC LA > TERL TS0,
22 B (LUTFOBGERBHTRAZNAESDTT. )
- FERRE
FHR BB RIERLE
BEDOBBECFARELE
BISICDOWTIE, BTEMOBHEZIF T,

23 B2
2.3.1 IR
(2L,

232 HEMIER

LUTOERDNHSNDHBEE. LTEMOZREZ(FTILEN, B
BOERECEEG, KE. BNEFED BELRE. SEMORAS O,
UV NBROERBE, KEBD SEMUOREMBBONT HsEN. A
BEROBAPIEDBRERBECEREE/LE,

2.4 F&

KE(CKVUFHHZET LRAEMSIFET,

[azE]

B MASL. KECLBRR
WROBEICLY, kBEE. BEEVABTHIBTNIHYE
;

> KEGE, ROBAEL. OBBEREICESSHNTILEE
(AN

BOEBENOBERASLUCTEYLERICKVELDTES
MEREDOREICKY, REFYN. BEELEABRMAMEEHITHE
nnHyET.

> RERFIADEEECOHFFERA L,

> EHMICEFANETO TS,

BRE QBB LR EERLEBADBER

MBEDERDFRBENIZWNGEDHY ET

> BEERTHA1IC. ELSHEEET 2L BRELHBLSZVNT
EEMRLTES N,

> ELSHBEELRMEE®. BERORIENH DIHAICIL. ERE

FIELTSESL,

47



T A2 4R TRERAIC K DB
BESERICIVERPHBLAY, MAERKRPHEBL TRRE
é%/ut‘ BETERLBEBREDSDHYET.

> REINEEREELOADSBRBOEEETO> TS,
> ABBAOFBYZKEILR L TITORNTL S,
> AEDIRICH > THREEEL T LS,

Ed

HAPHE, O—> 3y, ELBHNPERESUHRAICLSBERE

B OBEEDNEDON TREEMETLET.

> HNPEE, O—2 32 FRBASCERESVRACHNT
WED[CEBLTSESL,

4 Bk AE

[m=]

> 1HOERERBLSUCE
(A%

> AEFEVO TEEINDBRICE. HTEREETESLVERM
MIREET>TEEL,

> HEEHICIE, AEROBIRCEFANOAEEFHAL T LS
(A%

> REEDAREERT LD
RETBEOI|RLTLEE L,

SEHEEEMOERICH > T LS

EMHBHIBEIF. EREMICHE

4.1 Y4 ZDER
AEEEFT7Y YA XTY, EBLAICHBFENNELETET, FE
DEAREEHEK22cmTY,

48

42 B - KEAE

o LRBFLBESHOMFICLDBMR

BERIEC L 2 BRSO CBERHMTICLDERPEL BTN
HYES.

> BEPELKEBESNTOVSPERLTILESL,

> REXEBITRE FAEAKICLDZRESNHELNDBEE.

ERZPIELTILES,

REBIC A ENEER BTSN TOET, ANICERT H0d. %

EBEOHET 7 AF—OREELAET (EEBE D .

1) BIEHDIACAEEET. BEOE 7 7 AT —2RBITET.

) FHEEOBCRIELELET (BEBE2) .

3) EEDRENEY 7 AF—&2FORAICEALT. FETHULET
@EBT3) .

4 EEOEEBALKRL. LECSUTEY 7 RS —THELE
T (EEBE 4 .

— FECEERDIEAL

43BYIL

) EEOET7AF—EBIFET. WEBHOET 7 AF —LHH
EEELLET,

2) ZEBEHNLET,

5 BFANAIE

KBEET74v hSHET,

FE AR ORI &L HBIBORER
TENEFAFEERT D EHIBT DRRMBHY ET.
> HETB Y ORBEIERL TS,

N E77 AT —RBINTHLTENTILZSL,
2) AR FEROEBERE. SYRU-Ny TERRBRERY bEE
BLTLEZEW,



3) REERIRMERIZERL. 40° CLUTODRBKTHR> TKLEE
W REBFEEALRNTLESN, $FEERDICTIT>TE
=,

4) BRARZBRIHEEY., KPRICEZRSSSHVTLSL (BHA
St BE. EEBBEGREE) .

6 BEE

AEREEFET DEICIE. B BRGOEERD (CRE>TLS
3N

7EMEIEICDNT
ENBEEHEICOVWTEINT, CEACHZEOERNECELRL. Th
TNICEDETERDIILEOHYET,

7.1 REFEE

FAv =Ry s1td, AEICRBOERESNITERAEICH > T
BECERVEEVEBEICRVRIEETEEIBDOLEVLET,

TENEAETEREFERALEY. ROOSNTWVEVWSRECEREE

Ao/l EICRRAT 37E. AEDIERICHDAED > BEDEEIC
DWTIHRIEWNZULDRET,

72 CEEAM

ABGR(L, EEEERICET 2RE (EU) 2017/745DBH £ LT
£9. CEEAEERFRERETOV T THA bS5 urO—R

THIENTEET.

18IS X

SEEFHBM: 2020-05-18

> BTERT R AE AR B IEA S T R 2 A A

> s RE RS ERETAPRES.

> MRENF @AM HIEE, BRRGISEH.

> EEEIEE G EE RN EENLR S S RiEXHEM =
EE, HREEBERAEL.

H
[z 3

[» BEERGEAIHE. \
AR A B A IBIREE T B XTI R Maru Carerza 50P70 SRME
e

2 IERfE A

21 EREM
Z3P BT E B BARAT 5 AR R 15 R Bk
& P B R SIS NIE o
2.2 & NIYE
BATHAIRE
FEBET
BRAORMBIAEE
EREN R EASE.
2.3 BRIE
2.3.1 BIRZIE
FEWo
2.3.2 M RERE
S THIBRMER S E AT : ERGARG, KE, FEPER
BAERBERFAEEMN. RANRERTR, HEBERRG
PR Sz N A R R AR AR AR BB 4P BB DU 5 B R s AR
MATERRE o
2.4 {ERRE
AN FEATIMALRE, HERBERLRRE.

3 REMA
3.1 EEAEIA

SET L NOFEA S HE.

[ BETadmmAms.

49



3.2 —fEREMA

4 B4

S, KRIRYME S KR
Sk (FINKNE) MR~ RZ2MNEK
> EREEFE R ARIERRE TR

Bt AEEERAMKRTNEE
T B AT S B R HIURDSME RN, TR B R
» ZFE R ERTF A

> EHEE o

BE

> AREERIDHTIORE S B RRIRORT B KRR AR A K5E.

> ERIREL. IR EA RN, MEEWARRS T#HT.

> S BERTRIRER4HP R A EEIES.

> ESMEMEE, DBEHIMRETAN (fl: BEmE) |
NS BN EEAE

4.1 kR
PENIGIRT, ATFEMmE. BXTEKREAA 22 cm.

42 RERRE

E

{EAEERARIF =R

PR RZEIZM

> f)ﬁ&fﬁ)ﬂ?‘%zﬁﬁ%’fﬁﬁ%ﬁlﬁﬁﬁ, EBHIERSIIRZ
bo

> DEERIER . BRSRRF RIS A E BRI E M.

FRIBMEHITHIEINTE

BRFH AR RS A QIR , F A AT ISR QA E
AIER

> FERMAFERE WA RETHE.

» BN RFIT R ENERE L.

> AR R RO E B RA R

E

5&BEYR. SBRWR. W REMILRKER

HF MR R T SBERE AR 2

> FEREIESSENR. SRR B REMILREEEM.

50

A\ Iy

HRFHKFHLR

BT R BRI R BT, FER E SRS R A B AR IB R
> BEBRFHE AR EEEBNLE.

> MMRHIE KRR, AR R R T RS A%

=}
AR

PEZEINBANAFEARTHERE. EAFERN, AEZUPAE

EHINRETR S (WA 1) .

1) EIPERF, EHERLRRINREE S .

2) HEETEEEAD (WE2) .

3) HIPERERMINESFYES, HFERXHLNEe (WA 3) .

4) WMEPEEREMSA, ANERE AN TP R AIERBT
wik (LA 4) o

— PELEREATHERL.

4.3 BRED

1) CEIPERRNIT, IEHBIR SRR RIF A & .

2) BIPAEET.



=
5 i83m|

fE AT RHEET

1 AN L BOE T AT BEIE A R ARER

> EUERAAFRIEEEE Mo

1) e,

2) WL EABEAREEAR M

3) ﬁﬁﬁﬁm;ﬁé‘i#?ﬁ 1P ALTE40 ° CHIRKTIEHR. BRI
\1/$

4) EZRSPIRT. BOEREITAMT (Bl BEXES. AT

WESMAMT) -

6 FEFALE
RIEERE AEZRN AT RIITRFLIE

7 R

T AR &2 5 PR At B E RN RMB £ .

1 ERRE

TEA P BT A SRS P IR R S BARORTIR T, & BB M R A0 A R
FE. MNFERAENE, HAEHETEIREBENSCEE T
LEXE’HQSE FlE AR AR RE,

7.2 CEF &1
AFERTEMBET AN 2017/745 IEK. CE FEMEPAIES
ISR ML E T

51



ol

Ottobock SE & Co. KGaA

Max-Néader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 848-3360
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

all_INT-03-2005

© Ottobock - 647G 1404



	1 Vorwort
	2 Bestimmungsgemäße Verwendung
	2.1 Verwendungszweck
	2.2 Indikationen
	2.3 Kontraindikationen
	2.3.1 Absolute Kontraindikationen
	2.3.2 Relative Kontraindikationen

	2.4 Wirkungsweise

	3 Sicherheit
	3.1 Bedeutung der Warnsymbolik
	3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

	4 Handhabung
	4.1 Größe auswählen
	4.2 Anpassen und Anlegen
	4.3 Ablegen

	5 Reinigung
	6 Entsorgung
	7 Rechtliche Hinweise
	7.1 Haftung
	7.2 CE-Konformität

	1 Foreword
	2 Intended use
	2.1 Indications for use
	2.2 Indications
	2.3 Contraindications
	2.3.1 Absolute Contraindications
	2.3.2 Relative Contraindications

	2.4 Mechanism of Action

	3 Safety
	3.1 Explanation of warning symbols
	3.2 General safety instructions

	4 Handling
	4.1 Size selection
	4.2 Fitting and Application
	4.3 Removal

	5 Cleaning
	6 Disposal
	7 Legal Information
	7.1 Liability
	7.2 CE Conformity

	1 Avant-propos
	2 Utilisation conforme
	2.1 Usage prévu
	2.2 Indications
	2.3 Contre-indications
	2.3.1 Contre-indications absolues
	2.3.2 Contre-indications relatives

	2.4 Effets thérapeutiques

	3 Sécurité
	3.1 Signification des symboles de mise en garde
	3.2 Consignes générales de sécurité

	4 Manipulation
	4.1 Sélection de la taille
	4.2 Ajustement et mise en place
	4.3 Retrait

	5 Nettoyage
	6 Mise au rebut
	7 Informations légales
	7.1 Responsabilité
	7.2 Conformité CE

	1 Introduzione
	2 Uso conforme
	2.1 Uso previsto
	2.2 Indicazioni
	2.3 Controindicazioni
	2.3.1 Controindicazioni assolute
	2.3.2 Controindicazioni relative

	2.4 Azione terapeutica

	3 Sicurezza
	3.1 Significato dei simboli utilizzati
	3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

	4 Utilizzo
	4.1 Scelta della misura
	4.2 Adattamento e applicazione
	4.3 Rimozione

	5 Pulizia
	6 Smaltimento
	7 Note legali
	7.1 Responsabilità
	7.2 Conformità CE

	1 Introducción
	2 Uso previsto
	2.1 Uso previsto
	2.2 Indicaciones
	2.3 Contraindicaciones
	2.3.1 Contraindicaciones absolutas
	2.3.2 Contraindicaciones relativas

	2.4 Modo de funcionamiento

	3 Seguridad
	3.1 Significado de los símbolos de advertencia
	3.2 Indicaciones generales de seguridad

	4 Manejo
	4.1 Seleccionar la talla
	4.2 Ajuste y colocación
	4.3 Extracción

	5 Limpieza
	6 Eliminación
	7 Aviso legal
	7.1 Responsabilidad
	7.2 Conformidad CE

	1 Prefácio
	2 Uso previsto
	2.1 Finalidade
	2.2 Indicações
	2.3 Contraindicações
	2.3.1 Contraindicações absolutas
	2.3.2 Contraindicações relativas

	2.4 Modo de ação

	3 Segurança
	3.1 Significado dos símbolos de advertência
	3.2 Indicações gerais de segurança

	4 Manuseio
	4.1 Selecionar o tamanho
	4.2 Adaptação e colocação
	4.3 Remover

	5 Limpeza
	6 Eliminação
	7 Notas legais
	7.1 Responsabilidade
	7.2 Conformidade CE

	1 Voorwoord
	2 Gebruiksdoel
	2.1 Gebruiksdoel
	2.2 Indicaties
	2.3 Contra-indicaties
	2.3.1 Absolute contra-indicaties
	2.3.2 Relatieve contra-indicaties

	2.4 Werking

	3 Veiligheid
	3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
	3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

	4 Gebruik
	4.1 Maat kiezen
	4.2 Aanpassen en aanbrengen
	4.3 Afdoen

	5 Reiniging
	6 Afvalverwerking
	7 Juridische informatie
	7.1 Aansprakelijkheid
	7.2 CE-conformiteit

	1 Förord
	2 Ändamålsenlig användning
	2.1 Avsedd användning
	2.2 Indikationer
	2.3 Kontraindikation
	2.3.1 Absoluta kontraindikationer
	2.3.2 Relativa kontraindikationer

	2.4 Verkan

	3 Säkerhet
	3.1 Varningssymbolernas betydelse
	3.2 Allmänna säkerhetsanvisningar

	4 Hantering
	4.1 Val av storlek
	4.2 Utprovning och påtagning
	4.3 Avtagning

	5 Rengöring
	6 Avfallshantering
	7 Juridisk information
	7.1 Ansvar
	7.2 CE-överensstämmelse

	1 Forord
	2 Formålsbestemt anvendelse
	2.1 Anvendelsesformål
	2.2 Indikationer
	2.3 Kontraindikationer
	2.3.1 Absolutte kontraindikationer
	2.3.2 Relative kontraindikationer

	2.4 Virkemåde

	3 Sikkerhed
	3.1 Advarselssymbolernes betydning
	3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

	4 Håndtering
	4.1 Valg af størrelse
	4.2 Tilpasning og påtagning
	4.3 Aftagning

	5 Rengøring
	6 Bortskaffelse
	7 Juridiske oplysninger
	7.1 Ansvar
	7.2 CE-overensstemmelse

	1 Forord
	2 Forskriftsmessig bruk
	2.1 Bruksformål
	2.2 Indikasjoner
	2.3 Kontraindikasjoner
	2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
	2.3.2 Relative kontraindikasjoner

	2.4 Virkemåte

	3 Sikkerhet
	3.1 Varselsymbolenes betydning
	3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

	4 Håndtering
	4.1 Velge størrelse
	4.2 Tilpasning og pålegging
	4.3 Ta av

	5 Rengjøring
	6 Kassering
	7 Juridiske merknader
	7.1 Ansvar
	7.2 CE-samsvar

	1 Esipuhe
	2 Määräystenmukainen käyttö
	2.1 Käyttötarkoitus
	2.2 Indikaatiot
	2.3 Kontraindikaatiot
	2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
	2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

	2.4 Vaikutustapa

	3 Turvallisuus
	3.1 Käyttöohjeen varoitussymbolien selitys
	3.2 Yleiset turvaohjeet

	4 Käsittely
	4.1 Koon valinta
	4.2 Sovitus ja pukeminen
	4.3 Riisuminen

	5 Puhdistus
	6 Jätehuolto
	7 Oikeudelliset ohjeet
	7.1 Vastuu
	7.2 CE-yhdenmukaisuus

	1 Wprowadzenie
	2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem
	2.1 Cel zastosowania
	2.2 Wskazania
	2.3 Przeciwwskazania
	2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
	2.3.2 Przeciwwskazania względne

	2.4 Działanie

	3 Bezpieczeństwo
	3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
	3.2 Ogólne wskazówki bezpieczeństwa

	4 Obsługa
	4.1 Wybór rozmiaru
	4.2 Dopasowanie i zakładanie
	4.3 Zdejmowanie

	5 Czyszczenie
	6 Utylizacja
	7 Wskazówki prawne
	7.1 Odpowiedzialność
	7.2 Zgodność z CE

	1 Előszó
	2 Rendeltetésszerű használat
	2.1 Rendeltetés
	2.2 Indikációk
	2.3 Kontraindikációk
	2.3.1 Abszolút kontraindikációk
	2.3.2 Relatív kontraindikációk

	2.4 Hatásmechanizmus

	3 Biztonság
	3.1 Jelmagyarázat
	3.2 Általános biztonsági tudnivalók

	4 Kezelés
	4.1 Válassza ki a méretet
	4.2 Adaptálás és felhelyezés
	4.3 Levétel

	5 Tisztítás
	6 Ártalmatlanítás
	7 Jogi tudnivalók
	7.1 Felelősség
	7.2 CE-jelzés

	1 Předmluva
	2 Použití k danému účelu
	2.1 Účel použití
	2.2 Indikace
	2.3 Kontraindikace
	2.3.1 Absolutní kontraindikace
	2.3.2 Relativní kontraindikace

	2.4 Funkce

	3 Bezpečnost
	3.1 Význam varovných symbolů
	3.2 Všeobecné bezpečnostní pokyny

	4 Manipulace
	4.1 Výběr velikosti
	4.2 Nastavení a nasazení
	4.3 Sundavání

	5 Čištění
	6 Likvidace
	7 Právní ustanovení
	7.1 Odpovědnost za výrobek
	7.2 CE shoda

	1 Úvod
	2 Použitie v súlade s určením
	2.1 Účel použitia
	2.2 Indikácie
	2.3 Kontraindikácie
	2.3.1 Absolútne kontraindikácie
	2.3.2 Relatívne kontraindikácie

	2.4 Spôsob účinku

	3 Bezpečnosť
	3.1 Význam varovných symbolov
	3.2 Všeobecné bezpečnostné upozornenia

	4 Manipulácia
	4.1 Výber veľkosti
	4.2 Prispôsobenie a nasadenie
	4.3 Zloženie

	5 Čistenie
	6 Likvidácia
	7 Právne upozornenia
	7.1 Ručenie
	7.2 Zhoda s CE

	1 Eessõna
	2 Sihtotstarbeline kasutus
	2.1 Kasutusotstarve
	2.2 Näidustused
	2.3 Vastunäidustused
	2.3.1 Absoluutsed vastunäidustused
	2.3.2 Suhtelised vastunäidustused

	2.4 Toimimisviis

	3 Ohutus
	3.1 Hoiatussümbolite tähendus
	3.2 Üldised ohutusnõuded

	4 Käsitsemine
	4.1 Suuruse valimine
	4.2 Sobitamine ja paigaldamine
	4.3 Seljast võtmine

	5 Puhastamine
	6 Jäätmekäitlus
	7 Õiguslikud juhised
	7.1 Vastutus
	7.2 CE-vastavus

	1 Предисловие
	2 Использование по назначению
	2.1 Назначение
	2.2 Показания
	2.3 Противопоказания
	2.3.1 Абсолютные противопоказания
	2.3.2 Относительные противопоказания

	2.4 Принцип действия

	3 Безопасность
	3.1 Значение предупреждающих символов
	3.2 Общие указания по технике безопасности

	4 Способ обращения с продуктом
	4.1 Выбор размера
	4.2 Подгонка и надевание изделия
	4.3 Снятие изделия

	5 Очистка
	6 Утилизация
	7 Правовые указания
	7.1 Ответственность
	7.2 Соответствие стандартам ЕС

	1 はじめに
	2 使用目的
	2.1 使用目的
	2.2 適応 （以下の適応症は海外で認可されたものです。）
	2.3 禁忌
	2.3.1 絶対的禁忌
	2.3.2 相対的禁忌

	2.4 用途

	3 安全性
	3.1 警告に関する記号の説明​
	3.2 安全に関する注意事項

	4 取扱方法
	4.1 サイズの選択
	4.2 適用・装着方法
	4.3 取り外し

	5 お手入れ方法
	6 廃棄
	7 法的事項について​
	7.1 保証責任
	7.2 ＣＥ整合性

	1 前言
	2 正确使用
	2.1 使用目的
	2.2 适应症
	2.3 禁忌症
	2.3.1 绝对禁忌症
	2.3.2 相对禁忌症

	2.4 作用原理

	3 安全须知
	3.1 警告标志说明
	3.2 一般性安全须知

	4 操作
	4.1 选择尺寸
	4.2 调整及佩戴
	4.3 脱卸

	5 清洁
	6 废弃处理
	7 法律说明
	7.1 法律责任
	7.2 CE符合性


