ottobock.

50P13 Manu Sensa

Gebrauchsanweisung ...
INStructions for USE ........ciieiiiiiiiiiiiiiieci i
[FRI Instructions d'utilisation ..

ISEPUZIONT PEF ITUSO .t
INSErUCCIONES € USO .eviiviriieiiiiiii ettt
Manual de UtIZAGAO ......cuvvveiriiiiiiiiiiiie et
Gebruiksaanwijzing .........occoiiiiriiiiiiiie e
[SV] Bruksanvisning ... .
BrugsanViSning .......ceeieioiiieeiiiiee e
BruKSanVISNING ...covvviieiirieeeiiiie et
KAYHOON]E vt eeiee ettt
Instrukcja uzytkowania ...........cccceeiiiiiieiiiiiicii e
[HU| Hasznalati utasitas .
[CSI NAVO K POUZIET .ottt
Upute za UPOrabu .........ccciiiiiiiiiiiis i
NAVOd NA POUZIVANIE ...evriieiiiiiie et e ettt e e
Kullanma talimati .......vveeieieeeeiiiiiieiec e
[EL] O3nyieg xpAong ...

[RU| PYKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO .....vveeirieniriesireesirteaireeaieeaieeannee e

FEREBBF oo



Seite/ | GroBe/ Handgelenkumfang /

Side Size Wrist circumference

L/R XS 14-15cm 5.5-5.9inch
L/R S 15-16 cm 5.9-6.3inch
L/R M 16 -17cm 6.3-6.7 inch
L/R L 17-18cm 6.7-7.1inch
L/R XL 18-19cm 7.1-7.5inch
L/R XXL 19-20cm 7.5-7.9inch

AR A=K

Material

Gestrick/Knit Fabric: PA, EL

Frotteebeziige/Terry Cloth Covers: Baumwolle/Cotton, PES

Kunststoffschiene/Plastic Splint: PA

Handgelenkgurt/Wrist Strap: PA, EL

Pelotte / Pad: viskoelastisches Technogel®/viscoelastic Technogel®

2 | Ottobock




Deutsch
1 Vorwort

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2012-08-15
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

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

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Bandage ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung des Handge-
lenks einzusetzen und ausschlieBlich fiir den Kontakt mit intakter Haut be-
stimmt.

Die Bandage muss indikationsgerecht und nach Anweisung des Arztes ein-
gesetzt werden.

2.2 Indikationen

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

* Rheumatoide Arthritis

* Karpaltunnelsyndrom

* Degenerative Handgelenkbeschwerden (Arthrose)

* Instabilitatsgefihl (z. B. federnde Elle)

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwirmung im versorgten Koérperabschnitt;
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im versorgten
Kérperabschnitt und im Bereich der Finger.
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2.4 Wirkungsweise

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt

durch Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit
.Informieren Sie den Patienten." gekennzeichnet sind.

/A VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials

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

» Informieren Sie den Patienten.

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Reini-
gung

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

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.
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| » Informieren Sie den Patienten.

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

» Informieren Sie den Patienten.

4 Handhabung

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

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

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

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

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

4.2 Anpassen und Anlegen

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz der Bandage
sicher.

» Informieren Sie den Patienten.
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UnsachgemaBes Anformen oder Anlegen

Beschadigungen am Produkt durch Uberbelastung des Materials und fal-

scher Sitz des Produkts durch Bruch tragender Teile

» Das Produkt darf nur durch Fachpersonal angeformt werden.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Verédnderungen am Produkt vor.

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

» Informieren Sie den Patienten.

| HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er das Produkt vor jedem
Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB oder Schaden unter-
sucht.

» Machen Sie den Patienten darauf aufmerksam, dass das Produkt nicht
mehr verwendet werden soll, wenn das Produkt oder ein Teil des Pro-
dukts VerschleiBerscheinungen (z. B. Risse, Verformungen, schlechte
Passform) oder Schaden aufweist.

Die volare Kunststoffschiene ist anatomisch vorgeformt. Die Kunstoffschiene

kann vom Orthopéadie-Techniker im Rahmen der Anpassung durch Erwar-

mung individuell angeformt werden. Die Bandage wird geschlossen und an-
probefertig geliefert.

1) Den elastischen Gurt 6ffnen.

2) Die Kunstoffschiene in die Tasche auf der Innenseite der Bandage fiih-
ren (siehe Abb. 1). Darauf achten, dass sich das untere Ende der Kunst-
stoffschiene in der dafiir vorgesehenen Tasche befindet.

3) Die Bandage uber die Hand ziehen und die fir den Daumen vorgesehe-
ne Offnung beriicksichtigen (siehe Abb. 2).

4) Bei Bedarf kann der elastische Gurt zur zusatzlichen Stabilisierung ver-
wendet werden (siehe Abb. 4).

5) Bei Abgabe der Bandage an den Patienten sind die Passform und der
richtige Sitz der Bandage zu Uberprifen.

4.3 Reinigung

Die Bandage regelmaBig reinigen.

1) Die Kunststoffschiene entfernen.

2) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.
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3) Die Bandage in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiiblichen Fein-
waschmittel waschen. Keinen Weichspiler verwenden. Gut ausspilen.

4) An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Son-
nenbestrahlung, Ofen- oder Heizkérperhitze).

5 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller
empfiehlt das Produkt sachgeméaB zu handhaben und entsprechend der An-
leitung zu pflegen.

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fur Medi-
zinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verant-
wortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

English
1 Foreword

INFORMATION
Date of the last update: 2012-08-15
» Please read this document carefully.

» Follow the safety instructions.

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

2 Application

2.1 Intended Use

The support is intended exclusively for orthotic fittings of the wrist joint and
exclusively for contact with intact skin.

The support must be used according to the indications and following the
instructions of a physician.
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2.2 Indications

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

* Rheumatoid arthritis

» Carpal tunnel syndrome

* Degenerative wrist disorders (osteoarthritis)

* Feelings of instability (e.g. snapping ulna)

Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
Not 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 disorders, including unclear
soft tissue swelling distant to the body area to which the support / orthosis
will be applied; sensory and circulatory disorders in the body region being
treated and in the area of the fingers.

2.4 Effects

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

3 Safety
3.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury
[noTice|| Warning regarding possible technical damage

3.2 General Safety Instructions

/A CAUTION

Using the product without following the instructions for use
Deteriorating health condition and damage to the product because of fail-
ure to follow the safety information
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» Observe the safety information in these instructions for use.
» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform
the patient".

A\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material

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

» Inform the patient.

/A CAUTION

Reuse on other patients and improper cleaning

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

» Only use the product for a single patient.

» Clean the product regularly.

» Inform the patient.

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

acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

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

» Inform the patient.

4 Handling

» 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 exceptional
changes are noted (e.g. worsening of the complaint).
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4.1 Size Selection
1) Determine the wrist circumference.
2) Select the size of the support (see sizing table).

4.2 Adaptation and Application

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application

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

» Inform the patient.

Improper moulding or application

Damage to the product due to overloading of the material and improper fit

of the product due to breakage of load-bearing components

» The product may only be moulded by qualified personnel.

» Do not make any improper changes to the product.

» Always apply the product according to the information in the instruc-
tions.

» Inform the patient.

| NomicE|

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Instruct the patient to inspect the product for proper functionality, wear
and damage prior to each use.

» Advise the patient that the product must not be used if the product or
part of the product exhibits signs of wear (e.g. cracks, deformation,
poor fit) or damage.

The volar plastic splint is anatomically pre-shaped. In the course of the fit-

ting, the plastic splint can be heated and then individually shaped by the

orthotist. The support is delivered closed and ready for trial fitting.

1) Open the elastic strap.

2) Insert the plastic splint into the pocket on the inside of the support (see
Fig. 1). Ensure that the lower end of the plastic splint is in the pocket
intended for this purpose.
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3) Pull the support over the hand, taking into account the opening provided
for the thumb (see Fig. 2).

4) The elastic strap can be used for additional stabilisation if required (see
Fig. 4).

5) When providing the support to the patient, the proper fit and positioning
of the support must be verified.

4.3 Cleaning

Clean the support regularly.

1) Remove the plastic splint.

2) Recommendation: Use a laundry bag or net.

3) Wash the support at 30 °C in warm water with standard mild detergent.
Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat (e.g. from the sun, an oven
or radiator).

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

6 Legal Information

6.1 Liability

The manufacturer's warranty applies only if the device has been used under
the conditions and for the purposes described. The manufacturer recom-
mends that the device be used and maintained according to the instructions
for use.

6.2 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93 / 42 / EEC guidelines for med-
ical devices. This device has been classified as a class | device according to
the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The
declaration of conformity was therefore created by the manufacturer with
sole responsibility according to appendix VIl of the guidelines.

Francais

1 Avant-propos

Date de la derniére mise a jour : 2012-08-15
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
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| » Respectez les consignes de sécurité.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser |'orthese du poignet Manu Sensa 50P13.

2 Utilisation

2.1 Champ d'application

L'orthése est destinée exclusivement a un appareillage orthétique du poi-
gnet et au contact d'une peau saine.

L'orthése doit étre utilisée conformément aux indications médicales et aux
instructions du médecin.

2.2 Indications

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

e Arthrite rhumatoide

* Syndrome du canal carpien

*  Affections dégénératives du poignet (arthrose)

* Sentiment d'instabilité (par ex. ulna instable)

L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requierent la consultation d'un médecin : lésions
ou affections cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec oedéme,
rougeurs dans la zone du corps appareillée, troubles de la circulation lym-
phatique et également oedémes inexpliqués des parties molles proche de
I'orthese, 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 tricotée avec une forme anatomique permet de comprimer et de
stabiliser le poignet. Elle favorise la sensori-motricité et stimule ainsi la stabi-
lisation musculaire. L'attelle palmaire en plastique épouse les formes de
I'anatomie et peut étre ajustée a chaque patient. Cette attelle garantit un po-
sitionnement optimal de la main et sert a limiter les mouvements du poignet.
La pelote placée dans la zone radiale du poignet renforce le massage par
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pression et favorise la résorption d'cedémes, d'hématomes et d'épanche-
ments.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

3.2 Consignes de sécurité générales

/A PRUDENCE

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de I'état de santé et endommagement du produit di au non-

respect des consignes de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité mentionnées dans ces instruc-
tions d'utilisation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients I'ensemble des
consignes de sécurité signalées par le message «Informez le
patient ».

/A PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Blessures (par ex. des brllures) causées par la fusion du matériau

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

» Informez le patient.

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections due a une
contamination par germes

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

» Informez le patient.
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Contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiére du produit

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

» Informez le patient.

4 Manipulation du produit

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder a la premiére mise
en place et a la premiére utilisation du produit.

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

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

4.1 Sélection de la taille

1) Déterminez la circonférence du poignet.

2) Recherchez la taille correspondante de I'orthése (voir le tableau des
tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-

sés par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif

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

» Informez le patient.
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Mise en place ou ajustement non conforme

Endommagement du produit suite a une surcharge du matériel ou un mau-

vais positionnement du produit suite a la rupture de piéces porteuses

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a procéder a |'ajustement du
produit.

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

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

» Informez le patient.

| avis |

Utilisation d'un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Indiquez au patient qu'il doit vérifier avant chaque utilisation si le pro-
duit fonctionne bien et si ce dernier présente des signes d'usure ou
d'endommagement.

» Attirez |'attention du patient sur le fait qu'il ne peut continuer a utiliser
un produit si ce dernier ou I'un de ses éléments est usé ou endomma-
gé (par ex. des fissures, des déformations, une forme non appropriée).

L'attelle palmaire en plastique est préformée. Au cours de |'ajustement de

I'orthése, I'orthoprothésiste peut adapter I'attelle en plastique a la morpholo-

gie individuelle du patient en la chauffant. L'orthese est livrée fermée et

préte a I'essayage.

1) Ouvrez la sangle élastique.

2) Introduisez |'attelle en plastique dans la poche intérieure de I'orthése
(Voir ill. 1). Veillez a ce que |'extrémité inférieure de I'attelle en plastique
soit bien placée dans la poche prévue a cet effet.

3) Enfilez I'orthése sur la main et placez le pouce dans |'ouverture prévue
(Voirill. 2).

4) Si besoin, vous pouvez utiliser la sangle élastique qui assure une stabili-
sation supplémentaire (Voir ill. 4).

5) Lorsque vous remettez I'orthése au patient, vérifiez qu'elle soit bien po-
sitionnée et adaptée a la morphologie du patient.

4.3 Nettoyage

Nettoyez |'orthese régulierement.

1) Retirez |'attelle en plastique.

2) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.
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3) Lavez |'orthése a 30°C avec une lessive pour linge délicat. N'utilisez pas
d'adoucissant. Rincez bien le produit.

4) Laissez sécher le produit a I'air. Evitez toute exposition directe a la cha-
leur (par ex. aux rayons du soleil et a la chaleur des poéles et des radia-
teurs).

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

6 Notices légales

6.1 Garantie

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet
d’une utilisation conforme aux instructions prévues par le fabricant et dont
I'usage est celui auquel il est destiné. Le fabricant conseille de manier le
produit conformément a I'usage et de I'entretenir conformément aux instruc-
tions.

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93 /42 / CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
des critéres de classification des dispositifs médicaux d'apres I'annexe IX de
la directive. La déclaration de conformité a été établie par le fabricant sous
sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

Italiano

1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2012-08-15
» Leggere attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

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

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto
La fascia & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico del polso e
puo essere utilizzata solo sull'epidermide integra.
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La fascia deve essere usata solo secondo le indicazioni del produttore e le
prescrizioni del medico.

2.2 Indicazioni

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

e Artrite reumatoide

* Sindrome del tunnel carpale

* Disturbi degenerativi dell'articolazione del polso (artrosi)

* Sensazione di instabilita (p.es. instabilita ulnare)

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle; infiammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate
da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui e applicato il prodot-
to; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non identificati,
indipendentemente dall'area del corpo in cui & applicato il prodotto; disturbi
della sensibilita e circolatori nella parte in cui & applicato il prodotto e nella
regione delle dita.

2.4 Azione terapeutica

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

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

Awiso su possibili pericoli di incidente e lesioni
[avviso]| Awviso relativo a possibili guasti tecnici

Ottobock | 17



3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla

mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni
per I'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrasse-
gnate da "Informare il paziente.".

A\ CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco

Lesioni (per es. ustioni) dovute alla fusione del materiale

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.
» Informare il paziente.

A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

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

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Pulire il prodotto regolarmente.

» Informare il paziente.

L

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilizzazione insufficiente dovuta ad usura del prodotto

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

» Informare il paziente.

4 Utilizzo

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.
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» La prima applicazione del prodotto e il primo adattamento al corpo del
paziente deve essere eseguito esclusivamente da personale specializ-
zato.

» lIstruire il paziente circa |'uso e la cura corretta del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali
(p.es. aumento del dolore).

4.1 Scelta della misura
1) Misurare la circonferenza del polso.
2) Stabilire la misura della fascia (vedere la tabelle con le misure).

4.2 Adattamento e applicazione

A\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la
comparsa di punti di pressione localizzati e la compressione di vasi sangui-
gni e nervi

» Verificare la corretta applicazione e posizione della fascia.

» Informare il paziente.

Adattamento o applicazione inadeguati

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

rato del prodotto dovuto a rottura di parti portanti

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

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

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

» Informare il paziente.

| avviso |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Informare il paziente sulla necessita di controllare prima di ogni utilizzo
che il prodotto funzioni bene, non sia usurato o danneggiato.
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» Richiamare I'attenzione del paziente sul fatto che il prodotto non deve
essere piu utilizzato se il prodotto o parte del prodotto presenta segni
di usura (tagli, deformazioni, cattiva aderenza, ecc.) o danneggiamen-
to.

L'asta volare in plastica ha forma anatomica. Il tecnico ortopedico puo6 adat-
tare alla forma del corpo |'asta in plastica riscaldandola. La fascia viene con-
segnata chiusa e pronta per essere indossata.

1) Aprire la banda elastica.

2) Inserire |'asta in plastica nella tasca all'interno della fascia (v. fig. 1).
Controllare che I'estremita inferiore dell'asta in plastica si trovi nell'ap-
posita tasca.

3) Tirare la fascia sopra la mano tenendo conto dell'apertura predisposta
per il pollice (v. fig. 2).

4) Se necessario € possibile utilizzare la banda elastica per una maggiore
stabilizzazione del polso (v. fig. 4).

5) Controllare dopo la consegna che la fascia si adatti alla forma del corpo
del paziente.

4.3 Pulizia

Pulire regolarmente la fascia.

1) Rimuovere |'asta in plastica.

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

3) Lavare la fascia a 30° C con un comune detergente delicato. Non utiliz-
zare ammorbidenti. Risciacquare bene.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(ad es. radiazione solare, forni o radiatori).

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

6 Indicazioni legali

6.1 Responsabilita

La garanzia & valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi pre-
visti e alle condizioni riportate. Il produttore raccomanda di utilizzare corret-
tamente il prodotto e di attenersi alle istruzioni fornite.

6.2 Conformita CE
Il prodotto € conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai pro-
dotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai
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sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto e stato classificato sotto la
classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla Otto
Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della di-
rettiva.

Espafiol

1 Introduccioén

INFORMACION

Fecha de la Gltima actualizacion: 2012-08-15
» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

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

2 Uso

2.1 Uso previsto

Esta mufiequera debe emplearse exclusivamente para el tratamiento de la
mufieca y esta prevista exclusivamente para el contacto con piel intacta.
Debe utilizarse de acuerdo con las indicaciones y las instrucciones del mé-
dico.

2.2 Indicaciones

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

e Artritis reumatoide

* Sindrome del tinel carpiano

* Molestias degenerativas de la mufieca (artrosis)

* Sensacion de inestabilidad (p. €j., cubito flotante)

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.
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2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los pacientes que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberén
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en la regién
corporal que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas las hincha-
zones difusas de las partes blandas, distal del medio auxiliar); alteraciones
sensitivas y circulatorias en la region corporal tratada y en los dedos.

2.4 Funcionalidad

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos

3.2 Advertencias generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafos en el producto, por

no tener en cuenta las advertencias de seguridad

» Tenga en cuenta las advertencias de seguridad incluidas en estas ins-
trucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las advertencias de seguridad en las que
se indique: "Informe al paciente".

Contacto con calor, brasas o fuego

Lesiones (p. €j., quemaduras) debido a que se derrita el material

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

/\ PRECAUCION

Reutilizacién en otro paciente y limpieza deficiente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Limpie el producto con cierta frecuencia.

» Informe al paciente.

| aviso |

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del ma-

terial

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

» Informe al paciente.

4 Manejo

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

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

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

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico
en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. ej., un au-
mento de las molestias).

4.1 Eleccion de la talla
1) Determine el perimetro de la mufeca.
2) Determine la talla de la mufiequera (ver tabla de medidas).
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4.2 Ajuste y colocacion

/\ PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa region debido a una colocacion incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que la tobillera esté correctamente colocada.

» Informe al paciente.

Moldeo o colocacién incorrectos

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

cion incorrecta del producto por rotura de las piezas de soporte

» Solo el personal técnico puede moldear el producto.

» No modifique el producto de forma indebida.

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

» Informe al paciente.

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

» Recomiende al paciente que compruebe si el producto presenta fallos
de funcionamiento, desgaste o dafos antes de cada uso.

» Indique al paciente que ha de dejar de utilizar el producto en caso de
que este o una parte de este presente signos de desgaste (p. e]. des-
garros, deformaciones o una mala forma de ajuste) o dafios.

La pletina interior de pléstico tiene forma anatémica. Durante el ajuste, el
técnico ortopédico puede darle forma a dicha pletina calentandola para
adaptarla de forma individual. Se haré entrega de la mufequera ya cerrada y
lista para colocar.

1) Abra la correa elastica.

2) Introduzca la pletina de plastico en el bolsillo interior de la mufiequera
(véase fig. 1). Verifique que el extremo inferior de la pletina se encuentra
dentro del bolsillo disefiado para tal fin.

3) Introduzca la mano dentro de la mufequera y tenga en cuenta la apertu-
ra para el pulgar (véase fig. 2).

4) En caso necesario se puede emplear la correa elastica para conseguir
una estabilizacion adicional (véase fig. 4).
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5) Al entregar la mufiequera al usuario ha de comprobarse su ajuste y posi-
cién correcta.

4.3 Limpieza

Limpie la mufiequera regularmente.

1) Retire la pletina de plastico.

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

3) La mufequera puede lavarse con agua tibia a 30 °C con un jabén suave
de uso comercial. No utilice suavizante. Aclare con abundante agua.

4) Deje secar al aire. No utilice una fuente directa de calor (p. €j., secado
directo al sol, al calor de un horno u otra fuente de calor).

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

6 Indicaciones legales

6.1 Responsabilidad

El fabricante sé6lo es responsable si se usa el producto en las condiciones y
para los fines preestablecidos. El fabricante recomienda darle al producto
un manejo correcto y un cuidado con arreglo a las instrucciones. Este es un
producto que previamente a su utilizacién debe ser siempre adaptado bajo
la supervision de un Técnico Garante.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CEE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos sa-
nitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la
clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

Portugués

1 Prefacio

INFORMACAO

Data da ultima atualizagdo: 2012-08-15
» Leia este manual de utilizagdo atentamente.
» Observe os avisos de seguranca.
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Este manual de utilizagdo fornece-lhe informagdes importantes para a adap-
tagcdo e a colocagao da ortese da articulacdo da mao Manu Sensa 50P13.

2 Uso

2.1 Finalidade

A ortese destina-se exclusivamente a ortetizagao da articulagdo da mao e
exclusivamente para o contato com pele sadia.

A drtese tem que ser utilizada de acordo com a indicagao e as instrugdes do
médico.

2.2 Indicacoes

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

e Artrite reumatéide

* Sindrome do tunel carpico

* Doengas degenerativa da articulagdo da mao (artrose)

* Sensagdo de instabilidade (por exemplo, subluxagdo da ulna)

A indicagdo é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
N&o sdo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, é necessaria a consulta do médico: doengas/le-
sOes cutaneas, inflamacodes, cicatrizes hipertréficas com inchaco, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, disturbios da drenagem linfatica — in-
cluindo inchacos dos tecidos moles sem causa definida distalmente a orte-
se; disturbios de sensibilidade e circulag@o na regidao dos dedos.

2.4 Modo de acao

A d6rtese de malha anatémica destina-se a compressao localizada e a estabi-
lizagdo da articulagdo da mao. A drtese apoia a capacidade senso-motora e
a estabilizagdo muscular. O trilho sintético volar, anatomicamente pré-mol-
dado e individualmente adaptavel, assegura um posicionamento ideal da
mao e destina-se a limitagdo do movimento da articulagdo da mao. A pelota
na area radial da articulagdo da méao reforca a massagem por pressao e pro-
move a absorgcado de edemas, hematomas e derrames.
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3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées
[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos

3.2 Avisos gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Piora do estado de saide bem como danos ao produto devido & ndo ob-

servancia das indicacdes de seguranca

» Observe as indicagoes de segurancga contidas neste manual de utiliza-
cao.

» Passe ao paciente todas as indicagdes de seguranga que contenham a
observacgdo "Informe o paciente”.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Lesodes (p. ex., queimaduras) devido a fusdo do material

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

» Informe o paciente.

/A CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

Irritagoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Limpe o produto regularmente.

» Informe o paciente.

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e

locoes

Estabilizagao insuficiente através de perda de fungdo do material

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

Informe o paciente.

4 Manuseio

>

>

INFORMACAO

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

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

Instruir o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

O paciente deve ser instruido a procurar um médico imediatamente,
caso ele detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., aumento
dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho

1)
2)

Determinar a circunferéncia da articulagdo da mao.
Determinar o tamanho da 6rtese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Adaptacao e colocacao

>
>

A CUIDADO

Colocacao incorreta ou muito apertada
Fendmenos compressivos locais bem como compressoes de vasos sangu-
ineos e nervos da area devido a colocagao incorreta ou muito apertada

Assegurar a colocacgao e a posigdo correta da drtese.
Informe o paciente.

>
>
>

Colocar o produto ou mudar sua forma de modo inadequado
Danos no produto causados por sobrecarga do material e posicdo incorre-
ta do produto através de rompimento de pegas de suporte

A forma do produto s6 pode ser alterada por técnicos especializados.
Nao realizar alteragdes inadequadas no produto.

Colocar o produto sempre de acordo com as indicagdes no manual de
instrugodes.

Informe o paciente.
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Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungao limitada

» Instruir o paciente a inspecionar o produto antes de cada uso com re-
lagdo a sua funcionalidade, desgaste e danos.

» Avise o paciente para ndo continuar a utilizagdo do produto quando es-
te ou um dos seus componentes apresentar sinais de desgaste (p. ex.,
rupturas, deformagdes, mé adaptacdo) ou danos.

O trilho sintético volar foi pré-moldado anatomicamente. No ambito da adap-
tacdo, o técnico ortopédico pode moldar individualmente o trilho sintético
através de aquecimento. A drtese é fornecida fechada e pronta para prova.
1) Abrir o cinto elastico.

2) Inserir o trilho sintético no bolso do lado interior da értese (veja a fig. 1).
Certifique-se de que a extremidade inferior do trilho sintético se encon-
tra no bolso correspondente.

3) Puxar a drtese sobre a mao e observar a abertura destinada ao polegar
(veja a fig. 2).

4) Se necessario, é possivel utilizar o cinto elastico para estabilizagdo adi-
cional (veja a fig. 4).

5) Na entrega da drtese ao paciente, serd necessario verificar a adaptagcao
e o ajuste correto da ortese.

4.3 Limpeza

Limpar regularmente a ortese.

1) Retirar o trilho sintético.

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

3) Lavar a ortese em agua quente a 30 °C com um detergente suave co-
mum. Nao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, radi-
acdo solar, calor de fogdes ou de aquecedores).

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

6 Avisos legais

6.1 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob as
condicdes prescritas e para os fins previstos. O fabricante recomenda a uti-
lizagdo adequada do produto e manté-lo conforme descrito nas instrucoes.
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6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva 93 / 42 / CEE para disposi-
tivos médicos. Em fungéo dos critérios de classificagdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Diretiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaragéo de Conformidade, portanto, foi elabo-
rada pela Otto Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o ane-
xo VIl da Diretiva.

Nederlands

1 Voorwoord

INFORMATIE
Datum van de laatste update: 2012-08-15
» Lees dit document aandachtig door.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de polsbandage Manu Sensa 50P13.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteu-
ning van de pols en mag alleen in contact worden gebracht met intacte
huid.

De bandage moet volgens de indicatie en in overeenstemming met de
instructies van de arts worden gebruikt.

2.2 Indicaties

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

* Reumatoide artritis

* Carpale tunnelsyndroom

* Degeneratieve polsklachten (artrose)

* Instabiliteitsgevoel (bijv. verende ellepijp)

De indicatie wordt gesteld door de arts.
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2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch litekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen
met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabij-
heid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornis-
sen in het gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen, en
in de vingers.

2.4 Werking

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's

[LET op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaan-

wijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product

door niet-inachtneming van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer
ook de patiént hierover.", door aan uw patiénten.
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/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal

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

» Informeer de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met kie-
men

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Reinig het product regelmatig.

» Informeer ook de patiént hierover.

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

» Informeer ook de patiént hierover.

4 Gebruik

INFORMATIE

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

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat

te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,

wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-

ergering van de klachten).

vy

4.1 Maat kiezen
1) De omtrek van de pols bepalen.
2) Bepaal de bandagemaat (zie de maattabel).
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4.2 Aanpassen en aanleggen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

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

» Informeer ook de patiént hierover.

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

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

keerd zitten van het product door breuk van dragende delen

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

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

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

» Informeer ook de patiént hierover.

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Wijs de patiént erop dat hij het product telkens voor gebruik moet con-
troleren op functionaliteit, slijtage en beschadigingen.

» Attendeer de patiént erop dat hij het product niet meer mag gebruiken,
wanneer het product of een deel ervan slijtageverschijnselen (bijv.
scheuren, vervorming, slechte pasvorm) of beschadigingen vertoont.

De volaire kunststof spalk is anatomisch voorgevormd. De vorm van de

kunststof spalk kan door de orthopedisch instrumentmaker na verwarming

individueel worden aangepast. De bandage wordt gesloten en pasklaar
geleverd.

1) Open de elastische band.

2) Steek de kunststof spalk in de opening aan de binnenkant van de banda-
ge (zie afb. 1). Zorg ervoor dat ook de onderkant van de kunststof spalk
in de daarvoor bedoelde opening komt te zitten.

3) Trek de bandage over de hand. De duim moet daarbij door de daarvoor
bedoelde opening worden gestoken (zie afb. 2).
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4) Desgewenst kan de elastische band worden gebruikt om de pols extra te
stabiliseren (zie afb. 4).

5) Controleer bij afgifte aan de patiént of de bandage goed past en goed
op zijn plaats zit.

4.3 Reiniging

Reinig de bandage regelmatig.

1) Verwijder de kunststof spalk.

2) Advies: gebruik een waszak of -net.

3) Was de bandage met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C. Gebruik
geen wasverzachter. Spoel het product goed uit.

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

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

6 Juridische informatie

6.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt
onder de voorgeschreven voorwaarden en voor het doel waarvoor het
bestemd is. De fabrikant adviseert met het product om te gaan volgens de
daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de in de gebruiksaan-
wijzing aangegeven manier.

6.2 CE-conformiteit

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

Svenska
1 Forord

Datum for senaste uppdateringen: 2012-08-15
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» Lé&s igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sdkerhetsanvisningarna.

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

2 Anvandning

2.1 Anvandningssyfte

Bandaget &r uteslutande avsett att anvéndas vid ortosférsorjning av handle-
den och far uteslutande komma i kontakt med frisk och sarfri hud.
Bandaget maste anvdndas i enlighet med indikationen och efter anvisning
fran ordinatéren.

2.2 Indikationer

* lIrritationstillstand (t.ex. tendovaginit, tendomyopatier, latta ledutgjutning-
ar, posttraumatiska [distorsioner], postoperativa, reaktiva irritationstill-
stand och artralgi)

* Reumatoid artrit

* Karpaltunnelsyndrom

* Degenerativa handledsbesvér (artros)

* Instabilitetskansla

Indikationen faststalls av lakaren eller annan utbildad personal.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativ kontraindikation

For de efterféljande indikationerna &ar ett samtal med ldkaren nédvandig:
hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska tillstand, ©ppna arr med svull-
nad,rodnad och overhettning i den forsorjda kroppsdelen; aderbrack i stor
omfattning, framfor allt vid cirkulations-stérningar, stérningar i lymf-flodet —
aven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med hjélp-
medlet; sensibilitets- och cirkulationsstorningar i den férsérjda kroppsdelen
och i fingrarna.

2.4 Verkan

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

3 Sakerhet

3.1 Forklaring av varningssymbolerna

Varning infér méjliga olycks- och skaderisker
= Varning infér méjliga tekniska skador

3.2 Allménna sdkerhetsanvisningar

Anvinda produkten utan att ta hansyn till bruksanvisningen

Hélsan kan forsadmras och produkten kan skadas om sékerhetsanvisningar-

na inte foljs

» Beakta sdkerhetsanvisningarna i den hér bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sékerhetsanvisningar som ar markerade med "In-
formera patienten” till patienten.

Kontakt med virme, glod eller eld

Skador (t.ex. brannskador) fran smalt material

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

» Informera patienten.

/\ OBSERVERA
Ateranvindning pa annan brukare och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakterietill-
vaxt

» Anvand produkten till endast en brukare.

» Rengor produkten regelbundet.

» Informera brukaren.

| oBs |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet
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» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotio-
ner.
» Informera patienten.

4 Hantering

» Anvandningsperiod och daglig anvédndningstid bestdms i allménhet av
ordinatéren eller lakare.

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

» Instruera patienten om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys patienten om att omgaende uppsodka lakare om han/hon noterar
ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

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

4.2 Att anpassa och ta pa produkten

/\ OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkarl och nerver
p.g.a. felaktig eller for hart sittande anpassning

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

» Informera patienten.

| oBs! |

Felaktig formning eller patagning

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

» Produkten far endast formas av ordinator eller utbildad personal.

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

» Ta alltid pa produkt enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

» Informera patienten.
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| oBs! |

Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begréansad verkan

» Tala om for patienten att han eller hon fore varje anvandningstillfalle ska
kontrollera att produkten fungerar som den ska och inte uppvisar tec-
ken pa skador eller slitage.

» Tala om for patienten att produkten inte far anvandas om nagon del av
den visar tecken pa slitage (t.ex. revor, deformationer, dalig passform)
eller skador.

Den volara plastskenan ar anatomiskt formad. Plastskenan kan genom upp-

varmning formas individuellt av utprovaren inom ramen av anpassningen.

Bandaget levereras i stangt tillstand och &r klar fér utprovning.

1) Oppna det elastiska bandet.

2) Plastskenan i fickan fors till insidan av bandaget (se bild 1). Sakerstall att
plastskenans undre del befinner sig i den avsedda fickan.

3) Drag bandaget 6ver handen och ta hansyn till den fér tummen avsedda
Oppningen (se bild 2).

4) Vid behov kan det elastiska bandet anvands for att ge ytterligare stabili-
sering (se bild 4).

5) Vid utldamnande av bandaget till brukaren ska passformen och att place-
ringen av bandaget ar korrekt kontrolleras.

4.3 Rengoring

Rengér bandaget regelbundet.

1) Avlagsna plastskenan.

2) Rekommendation: Anvand tvattpase.

3) Tvatta bandaget i 30 °C varmt vatten med vanligt handtvattmedel. Undvik
att anvénda skoljmedel. Skolj noga.

4) Lat lufttorka. Utsatt inte bandaget for direkt varme (t.ex. fran solen, en
ugn eller element).

5 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i ditt land.

6 Rattsliga anvisningar

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast nar produkten anvénts i enlighet med angivna
villkor och for det avsedda andamalet. Tillverkaren rekommenderar att pro-
dukten hanteras fackméssigt och skéts enligt anvisningen.
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6.2 CE-dverensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93 / 42 /
EWG. Pa grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt
riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsdeklara-
tionen har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt appendix
VILI.

Dansk
1 Forord

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2012-08-15
» Lees dette dokument opmaerksomt igennem.

» Folg sikkerhedsanvisningerne.

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

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Bandagen ma kun anvendes til behandling af handleddet og er udelukken-
de beregnet til kontakt med intakt hud.

Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen og ifelge leegens anvis-
ninger.

2.2 Indikationer

* Irritationstilstande (f.eks. tendovaginitider, tendomypatier, lette ledbe-
teendelser, posttraumatiske [distorsioner], postoperative, reaktive irrita-
tionstilstande og artralgier)

* Reumatoid artritis

* Karpaltunnelsyndrom

» Degenerative handledssygdomme (artrose)

* Folelse af ustabilitet (f.eks. fiedrende albueled)

Indikationen stilles af laegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.
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2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfolgende kontraindikationer kreeves en samtale med lze-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med hzevelse, redme og over-
hedning i den behandlede kropsdel; kompromitteret lymfeaflob, indbefattet
uklare heevelser af bloddele, der ikke er i nserheden af hjeelpemidlet; forstyr-
relser mht. fornemmelse og blodcirkulation i den behandlede kropsdel og i
fingrene.

2.4 Virkemade

Den formstrikkede bandage er beregnet til direkte kompression og stabilise-
ring af handleddet. Bandagen understetter den sensomotoriske kontrol og
aktiverer den muskulzere stabilisering. Den anatomisk forformede og indivi-
duelt tilpasselige volare plastskinne sikrer handens optimale positionering
og er beregnet som beveaegelsesbegreensning af handleddet. Pelotten i
handleddets radiale omrade forsteerker trykmassagen og fremmer resorptio-
nen af edemer, heematomer og betendelser.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade
[BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse

af sundhedstilstanden og skader pa produktet

» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patien-
ten.", videre til dine patienter.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med for staerk varme, gleder eller ild

Risiko for personskade (f.eks. forbreendinger), hvis materialet smelter

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

» Informer patienten.
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/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af smitte
med patogener

» Anvend kun produktet pa én patient.

» Rengor produktet jeevnligt.

» Informer patienten.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

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

» Informer patienten.

4 Handtering

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

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

» Instruer patienten i handteringen og plejen af produktet.

» Patienten skal geres opmaerksom pa, at han/hun omgéaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres uszedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

4.1 Valg af storrelse
1) Mal handleddets omfang.
2) Beregn bandagestorrelsen (se sterrelsestabellen).

4.2 Tilpasning og anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryks-
ymptomer, indsnzevrede blodkar og nerver

» Kontroller, at bandagen sidder korrekt i enhver henseende.

» Informer patienten.
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Ukorrekt tilpasning og patagning

Beskadigelser pa produktet pga. overbelastning af materialet og pga. at
produktet sidder forkert kan medfere brud pa beerende dele

» Produktet ma kun tilpasses af faguddannet personale.

» Foretag ingen ukorrekte &endringer pa produktet.

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

» Informer patienten.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

» Gor patienten opmaeerksom pa, at denne skal kontrollere produktet for
funktionsdygtighed, slitage og skader fer hver brug.

» Gor patienten opmaerksom pa, at produktet ikke mere ma anvendes,
hvis produktet eller en del af produktet viser tegn pa slitage (f.eks. rev-
ner, deformeringer, darlig pasform) eller skader.

Den volare plastskinne er anatomisk forformet. Bandagisten kan forme den

individuelt ved hjeelp af opvarmning i forbindelse med tilpasningen. Banda-

gen leveres lukket og klar til afprevning.

1) Abn den elastiske rem.

2) For plastskinnen ind i lommen péa bandagens inderside (Se ill. 1). Kon-
troller, at plastskinnens nederste ende er i den dertil beregnede lomme.

3) Treek bandagen over handen og tag hejde for hullet, som er beregnet til
tommelfingeren (Seill. 2).

4) Efter behov kan den elastiske rem anvendes for yderligere stabilisering
(Seill. 4).

5) Nar patienten modtager bandagen, skal man kontrollere, at bandagen
sidder ordentligt og har den rigtige pasform.

4.3 Rengering

Vask bandagen jeevnligt.

1) Fjern plastskinnen.

2) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

3) Vask bandagen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug
ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

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

6 Juridiske oplysninger

6.1 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under de
angivne forhold og til de pateenkte formal. Producenten anbefaler, at produk-
tet anvendes og vedligeholdes i henhold til anvisningerne.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQJF om medicinsk udstyr. Pro-
duktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne som
geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktivets bilag IX. Derfor har pro-
ducenten i eneansvar udarbejdet overensstemmelseserkleringen ifelge di-
rektivets bilag VII.

Norsk
1 Forord

INFORMASJON
Dato for siste oppdatering: 2012-08-15
» Vennligst les neye gjennom dokumentet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og palegging av
handleddbandasjen Manu Sensa 50P13.

2 Bruk

2.1 Bruksformal

Bandasjen er kun beregnet til ortotisk behandling av handleddet og kun til
kontakt med intakt hud.

Bandasjen méa brukes i henhold til indikasjonen og etter anvisning fra legen.

2.2 Indikasjoner

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

* Reumatoid artritis
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* Karpaltunnelsyndrom

» Degenerative handleddsmerter (artrose)

* Folelse av ubalanse (f.eks. fjerende albue)
Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de etterfelgende indikasjonene er det nedvendig & ha samrad med le-
gen: hudsykdommer/-skader, betennelser, oppsvulmede arr, redfarging og
overoppheting i den forsynte kroppsdelen; forstyrrelser av lymfeavlepet — og
uklare hevelser av bletdeler som er kroppsfjerne til hjelpemiddelet; felelse-
og blodsirkulasjonsforstyrrelser i den forsynte delen av kroppen og i omradet
til fingrene.

2.4 Virkemate

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

3 Sikkerhet

3.1 Betydning av varselsymbolene

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen

Redusering av helsetilstanden samt skader pa produktet grunnet ikke-over-

holdelse av sikkerhetsanvisningene

» Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.

» Gi alle sikkerhetsanvisningene videre til brukeren, som er merket med
.Informer brukeren.".
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/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild

Personskader (f.eks. forbrenninger) pa grunn av at materialet smelter
» Hold produktet unna apen ild, gler eller andre varmekilder.

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre pasienter og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, dannelse av eksem eller infeksjoner pa grunn av kontami-
nasjon med bakterier

» Bruk produktet kun til en pasient.

» Rengjer produktet regelmessig.

» Informer pasienten.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner

Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap til materialet

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

» Informer brukeren.

4 Handtering

INFORMASIJON

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

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

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om & omgéaende oppseke en lege, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f. eks. gkning av smertene).

vy

4.1 Valg av storrelse
1) Regn ut omfanget til handleddet.
2) Regn ut sterrelsen til bandasjen (se sterrelsestabell).
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4.2 Tilpasning og palegging

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Kontroller at ortosen ikke sitter pa for stramt, dette for & unnga risk for trykk
pa blodkar og nerver. Kontroller passformen og at ortosen sitter riktig.

» Soarg for korrekt palegging og at bandasjen sitter riktig.

» Informer brukeren.

Feil tilpasning eller palegging

Skader pa produktet ved overbelastning av materialet og feil passform pa

produktet pa grunn av brudd i beerende deler.

» Produktet skal bare tilpasses av fagpersonale.

» |kke foreta ufagmessige endringer pa produktet.

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

» Informer brukeren.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» Informer pasienten, om at produktet ma kontrolleres for bruk bade nar
det gjelder funksjon, slitasje og skader.

» Gjer pasienten oppmerksom pa at produktet ikke lengre skal brukes
hvis produktet eller en del av produktet paviser slitasje (f. eks. sprek-
ker, deformasjoner, darlig passform) eller skader.

Den volare plastskinnen er anatomisk forhandsformet. | tilpassingen kan

plastskinnen, med hjelp av oppvarming, formes individuelt av en ortopeditek-

niker. Bandasjen leveres lukket og ferdig til & preve og ta pa.

1) Apne opp det elastiske beltet.

2) Fer plastskinnen inn i lommen pé innsiden av bandasjen (se fig. 1). Pass
pa, at den nedre enden til plastskinnen ligger i lommen.

3) Trekk bandasjen over handen og bruk apningen til tommelen (se fig. 2).

4) Ved behov kan det elastiske bandet benyttes til ekstra stabilisering av
leddet (se fig. 4).

5) Ved levering av bandasjen til brukeren ma du kontrollere passformen og
at bandasjen sitter riktig.
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4.3 Rengjoring

Rengjer bandasjen regelmessig.

1) Fjern plastskinnen.

2) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.

3) Vask bandasjen med standard finvaskemiddel i 30 °C varmt vann. lkke
bruk teymykner. Ma skylles godit.

4) La dem luftterke. Ingen direkte varmepavirkning (f. eks. solstraling, ovn-
eller radiatorvarme).

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gyldige nasjonale forskrifter.

6 Rettslige henvisninger

6.1 Ansvar

Produsenten vil kun veere ansvarlig dersom produktet har blitt brukt under de
forholdene og til de formalene som er beskrevet. Produsenten anbefaler at
produktet brukes og vedlikeholdes i samsvar med instruksene.

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/E@F om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskrite-
riene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i hen-
hold til direktivets vedlegg VII.

Suomi
1 Esipuhe

Viimeisimmaén péivityksen pvm: 2012-08-15
» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi.
» Huomioi turvaohjeet.

Kayttéohjeesta |6ytyy térkeita ranneortoosi Manu Sensa 50P13 sovitusta ja
pukemista koskevia tietoja.
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2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan ranteen ortoosina ja yksi-
nomaan kosketuksissa vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on kaytettava hoidon aiheen ja ladkarin ohjeiden mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

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

* Nivelreuma

* Rannekanavaoireyhtyméa

* Artroosi

* Epéavakauden tunne ranteessa

Laékaéri toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontra-indikaatiot

Seuraavien hoidon aiheiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakarin puo-
leen: ihosairaudet/ -vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta,
hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalampdisyys; imunestei-
den virtaushairiét — samoin epéselvat pehmytosien turvotukset keholla kau-
empana apuvélineestd; tunto- ja verenkiertohéiridt hoidon kohteena olevassa
kehon osassa ja sormien alueella.

2.4 Vaikutus

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

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[[C] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Tuotteen kaytté noudattamatta kayttoohjetta

Terveydentilan huononeminen seké tuotteen vaurioituminen turvaohjeiden

noudattamatta jattdmisen seurauksena

» Noudata kéyttdohjeen sisaltdmia turvaohjeita.

» Kaikki turvaohjeet, jotka on merkitty Informoi potilasta -merkinnalla,
tulee luovuttaa potilaan kayttoon.

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa

Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat)

» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonléhteista.
» Informoi potilasta.

Uusiokaytto muilla potilailla ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta voi kéyttaa vain yksi potilas.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

» Informoi potilasta.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

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

» Informoi potilasta.
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4 Kasittely

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

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa

vain ammattitaitoinen henkilosto.

Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siitd, ettd hdnen on valittdmasti otettava yhteytté

laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.

kipujen lisdantymista).

vy

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

4.2 Sovitus ja pukeminen

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

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

» Informoi potilasta.

| HuomAUTUS |

Vaairanlainen sovitus tai pukeminen

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

Vain ammattihenkil6 saa muokata tuotetta.

Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

Pue tuote aina ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Informoi potilasta.

\AAA 4

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytté

Rajoittunut vaikutus

» Huomauta potilaalle, ettd hanen on tarkastettava tuotteen toimivuus,
mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayttoa.
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» Kiinnita potilaan huomio siihen, ettei tuotetta saa enéaé kayttaa, jos tuot-
teessa tai jossakin tuotteen osassa ilmenee kulumista (esim repeamat,
vaantymat, heikentynyt istuvuus) tai vaurioita.

Kammenen puoleinen muovilasta on anatomisesti valmiiksi muotoiltu. Apuva-
lineteknikko voi lammittdmalla muotoilla muovilastan yksilollisesti sovituksen
yhteydessa. Ortoosi toimitetaan suljettuna ja valmiina sovitettavaksi.

1) Avaa joustava nauha.

2) Vie muovilasta ortoosin sisdpuolella olevaan taskuun (katso Kuva 1).
Pida huoli siitd, ettd muovilastan proksimaalipaa on sille varatussa tas-
kussa.

3) Pue ortoosi ja ota huomioon peukalolle varattu aukko (katso Kuva 2).

4) Joustavalla nauhalla voidaan tarvittaessa lisata ortoosin stabiiliutta (katso
Kuva 4).

5) Ortoosin sopivuus ja istuvuus on tarkistettava, kun ortoosi luovutetaan
potilaalle.

4.3 Puhtaanapito

Puhdista ortoosi saanndllisesti.

1) Poista muovilasta.

2) Suositus: kéyta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

3) Pese ortoosi 30 °C lampdisessd vedessa kayttden tavallista kaupasta
saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kaytd huuhteluainetta. Huuhtele
hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Ala altista suoralle lampovaikutukselle (esim. aurin-
gonsiteilylle, uunin ja [ampodpatterin lammolle).

5 Havittaminen
Havité tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

6 Oikeudelliset ohjeet

6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa vain, mikéli tuotetta kaytetdan méaaratyissa oloissa ja
sen madrattyd kayttotarkoitusta vastaavasti. Valmistaja suosittelee tuotteen
asianmukaista kasittelya ja sen hoitamista kayttdohjeen mukaisesti.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Direktiivin liitteen IX mukaisten laakinnallisia laitteita koskevien
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan. Val-
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mistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vas-
tuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

Polski

1 Wprowadzenie

INFORMACIJA
Data ostatniej aktualizacji: 2012-08-15
» Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwki bezpieczenstwa.

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

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania

Orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego stawu
nadgarstka i do kontaktu wytgcznie z nieuszkodzong skora.

Orteza musi by¢ stosowana zgodnie ze wskazaniami i instrukcjami lekarza.

2.2 Wskazania

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

* Reumatyczne zapalenie stawéw

*  Zespot cie$ni nadgarstka

* Zwyrodnieniowe urazy nadgarstka (artroza)

* Uczucie niestabilnosci (np. luzna ko$¢ tokciowa)

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowacé sie z leka-
rzem: schorzenia/zranienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny,
zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; zaburzenia w
odptywie limfy — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny tkanek migkkich po
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stronie dalszej od miejsca, w ktérym ma zosta¢ zatozony $rodek pomocniczy;
zaburzenia czucia i krazenia krwi w miejscu zaopatrzonym i w obrebie pal-
cow.

2.4 Dziatanie

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

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych

3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez uwzglednienia instrukcji uzytkowania

Pogorszenie stanu zdrowia jaki i uszkodzenie produktu wskutek nie-

uwzglednienia instrukcji uzytkowania

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniej-
szej instrukcji uzytkowania.

» Prosimy przekaza¢ pacjentom wszystkie wskazéwki bezpieczenstwa,
ktére oznaczone sg ,Prosimy poinformowa¢ pacjenta.".

/A PRZESTROGA

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

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

» Prosimy poinformowac pacjenta.
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/\ PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i niewystar-
czajace czyszczenie

Podraznienia skéry, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakaze-
nia zarazkami.

» Produkt stosowa¢ w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i bal-

samami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi tluszcz i
kwas, masciami i balsamami.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

4 Uzytkowanie

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

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie prze-
szkolony personel fachowy.

» Pacjenta nalezy poinstruowaé o poprawnym uzytkowaniu i pielegnaciji
produktu.

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

4.1 Wybér rozmiaru
1) Zmierzy¢ obwodd nadgarstka
2) Wybraé rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie i zakltadanie

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowe lub za ciasne zaktadanie

Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyi krwionos$nych i nerwéw wsku-
tek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy zapewni¢ prawidiowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.
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| » Prosimy poinformowac pacjenta.

Nieprawidtowe odksztatcanie lub zaktadanie

Uszkodzenia produktu wskutek nadmiernego rozciggniecia materiatu i nie-

prawidtowe dopasowanie produktu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt moze by¢ odksztatcony tylko przez wykwalifikowany personel.

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych nieprawidtowych zmian produktu.

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

» Prosimy poinformowac pacjenta.

| NOTYFIKACIA|

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Nalezy poinformowac pacjenta o kontroli produktu pod katem funkcjo-
nowania, zuzycia lub uszkodzen przed kazdym zastosowaniem.

» Nalezy zwréci¢ uwage pacjentowi na to, aby przy stwierdzeniu oznak
zuzycia produktu lub jego czesci (np. pekniecia, odksztatcenia, niepra-
widtowe dopasowanie) zaprzestat jego stosowania.

Szyna dtoniowa z tworzywa sztucznego jest wstepnie dopasowana. W rama-

ch dopasowania, technik ortopeda moze indywidualnie formowa¢ szyne z

tworzywa sztucznego poprzez jej ogrzanie. Orteza jest dostarczana w stanie

zamknigtym i gotowym do przymiarki.

1) Rozpia¢ pas elastyczny.

2) Szyne z tworzywa sztucznego wsuna¢ do kieszeni od strony wewnetrznej
ortezy (patrz ilustr. 1). Nalezy zwréci¢ uwage, aby dolny koniec szyny z
tworzywa sztucznego byt wsuniety do przeznaczonej do tego celu kiesze-
ni.

3) Orteze naciagnac na dion i zwréci¢ uwage na otwér przeznaczony na
kciuk (patrz ilustr. 2).

4) W razie koniecznosci elastyczna tasma Velcro moze by¢ zastosowana do
dodatkowej stabilizacji (patrz ilustr. 4).

5) Oddajac pacjentowi orteze do uzytku, nalezy sprawdzic jej ksztatt i prawi-
dtowe dopasowanie.

4.3 Czyszczenie
Orteze nalezy regularnie czyscic.
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1) Wyjac szyne z tworzywa sztucznego.

2) Zalecenie: Prosimy stosowac worek lub siatke do prania.

3) Orteze pra¢ w temperaturze 30°C w dostepnym w handlu proszku do
tkanin delikatnych. Nie uzywac¢ plynu zmiekczajgcego do pflukania.
Dobrze wyptukac.

4) Suszy¢ na powietrzu. Podczas suszenia unikac¢ bezposredniego dziatania
goraca (np. promieni stonecznych, ciepta piecykow i kaloryferow).

5 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne

6.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ tylko wéwczas, gdy produkt stosowany
jest zgodnie z okreélonymi przez niego warunkami i w okreslonych przez nie-
go celach. Producent zaleca uzytkowanie produktu zgodnie z przeznacze-
niem i pielegnowanie go zgodnie z instrukcja obstugi.

6.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych.
Na podstawie kryteriéw klasyfikacji produktéw medycznych zgodnie z zatacz-
nikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I. Dlatego
deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez firme producenta na wtasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

magyar

1 El6szo

INFORMACIO
Az utolsé frissités id6pontja 2012-08-15
» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» Szenteljen figyelmet a biztonséagi tudnivaloknak.

A Hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz az 50P13 Manu Sensa
csuklébandazs adaptalasaval és felhelyezésével kapcsolatban.

56 | Ottobock



2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés

Ezt a bandazst kizarélag a csuklo ortetikai ellatdsara szabad hasznalni, és
kizarolag intakt bérfellilettel érintkezhet.

A bandazst feltétlenil az indikacionak megfelel6en és az orvosi utasitasok
betartasaval kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* irritaciok (pl. tendovaginitis, tendomyopathia, enyhe csukléiziileti 6mle-
nyek, poszttraumas [disztorizidk], posztoperativ, reaktiv irritdciok és arth-
ralgiak)

* rheumatoid arthritis

* karpaltunnel szindréma

» degenerativ csukléizileti panaszok (arthrosis)

* instabilitasérzés (pl. rug6zo konyok)

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az aldbbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-
sérllések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, me-
legedés az ellatott testtdjon; nyirokaramldsi zavarok - tisztdzatlan lagyrészi
duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon - érzékelési és vérellatasi za-
varok az ellatott testtajon és az ujjakon.

2.4 Hatasmechanizmus

A formara kotott bandazs kizarélag a csuklé célzott kompresszélasara és sta-
bilizélasara alkalmazhaté. A bandazs tAmogatja a szenzomotoros m(ikddést,
aktivizalva ezzel a muszkularis stabilizalast. Az anatémiailag eléreformazott,
egyedileg adaptéalhaté volaris mlanyagsin biztositja a kéz optimélis pozicio-
nalasat és a csukléizlilet mozgasanak korlatozasat. A csuklo radidlis terlleté-
nél 1évé pelotta erdsiti a nyomé masszazst és serkenti az 6démék, hemato-
mak és émlenyek reszorpcidjat.
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3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetés lehetséges miszaki hibakra

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék hasznalata a hasznalati utasitas figyelmen kiviil hagyasa-

val

A paciens egészségi allapota romlik, a termék megrongalodik a biztonsagi

elGirasok be nem tartasa kovetkeztében

» Szenteljen figyelmet a jelen hasznalati utasitdsban szerepld biztonsagi
tudnivaléknak.

» A "Tajékoztassa pacienseit" ciml fejezetben szerepel6 valamennyi
biztonsagi tudnivalét ismertetnie kell pacienseivel.

A VIGYAZAT

Erintkezés hideggel, magas h&mérséklettel, parazzsal vagy nyilt

langgal

Sériilések (pl. égés) és az anyag megolvadasanak kovetkeztében

» A terméket mindig tavol kell tartani nyilt [angtél, parazstol és mas héfor-
rasoktol.

» Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas paciensnek és elégtelen tisztitas
Bérirritaciok, a kérokozék ekcémat vagy fert6zéseket okozhatnak

» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznalhatja.

» A terméket rendszeresen tisztitani kell.

» Tajékoztassa paciensét

A termék érintkezése zsir- és savtartalmu anyagokkal, krémekkel,
testapolokkal.
Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kdvetkeztében
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» A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal,
krémekkel, testapolokkal.
» Tajékoztassa paciensét

4 Kezelés

» A hordas napi id6tartamat és a hasznalat idejét rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

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

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

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,
ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sod-
nek).

4.1 A méret kivalasztasa
1) Mérjik meg a csukl6 kérméretét
2) A bandéazsméret megdllapitasa (Id. mérettablazat)

4.2 Adaptalas és felhelyezés

A VIGYAZAT

Hibas vagy tilsagosan szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott futé erek és idegpalyak elszoritdsa a hi-

béas vagy tul szoros felhelyezés kdvetkeztében

» Ellendrizni kell, hogy korrekt felhelyezése utan a bandazs pontosan a
helyére kerdlt-e.

» Tajékoztassa paciensét

Szakszeriitlen formazas vagy felhelyezés

A termék rongalédésai, melyeket a tehervisel6 elemek toérése kovetkezté-
ben az anyag tulterhelése és a termék hibas felfekvése okoz

» A terméken csak szakember végezhet formazasi munkakat.

» A terméken tilos végrehajtani barmilyen szakszerdtlen valtoztatast.

» A terméket mindig az utasitasnak megfelel6en kell felhelyezni.

» Tajékoztassa paciensét
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Kopott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a terméket minden egyes
hasznélat el6tt ellendriznie kell, j6I mikodik-e, nem rongélédott vagy ko-
pott-e valahol.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a termék nem hasznalhat6
tovabb, amennyiben barmely részén kopas (pl. repedések, alakvaltoza-
sok, rossz illeszkedés) vagy rongalodas észlelhet6.

A volaris mlanyagsin anatomiai szempontbdl el6formazott. A mlanyagsint az
ortopédiai mliszerész melegitéssel egyedileg adaptalja a felhelyezés soran. A
bandazst zartan, probakész allapotban szallitjuk.

1) Nyissuk ki a rugalmas hevedert.

2) A mianyagsint dugjuk be a bandazs fels6 oldalan talalhat6 tasakba (Id.
1 abra). Ugyeljiink arra, hogy a miianyagsin alsé vége benne legyen a ta-
sakjaban.

3) A bandazst huzzuk fel a kézre, Ugyeljink a hivelykujjnak kialakitott nyilas-
ra (Id. 2 abra).

4) Sziikség esetén a rugalmas hevedert stabilizélasra is lehet hasznalni (Id.
4 abra).

5) Amikor a bandazst atadjuk a paciensnek, ellendrizziik, hogy j6-e a forma-
ja, és pontosan illeszkedik-e.

4.3 Tisztitas

A bandazst rendszeresen tisztitani kell.

1) Tavolitsuk el a mlanyag sint.

2) Ajanlas: Hasznaljunk mosdzsakot vagy halot.

3) A bandazst 30 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphaté finom-
mosoészerrel kézzel lehet mosni. Oblitészert ne hasznaljunk! Alaposan
Oblitstik ki.

4) A szabad leveg6n szaritsuk. Szaritas kozben lehetdleg ne érje kozvetlen
héhatas (napsugarzas, kalyha vagy flit6test melege).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.
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6 Jogi tudnivalok

6.1 Felelosség

A gyartd csak akkor vallal felel6sséget a termékért, ha azt a megadott feltéte-
lek betartasaval és rendeltetésének megfeleléen haszndljak. A gyarté a ter-
mék szakszer(i kezelését és a leirasnak megfelel apolasat ajanlja.

6.2 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK
direktiva rendelkezéseinek. A direktiva IX. figgelékében az orvosi termékek-
re vonatkozé osztalyozési kategéridk alapjan ezt a terméket az I. osztalyba
soroltak be. A megfeleléségi nyilatkozat az Otto Bock kizarélagos gyartoi fe-
lel6ssége alapjan kerdilt kiallitasra.

Cesky

1 Pfedmluva

INFORMACE
Datum posledni aktualizace: 2012-08-15
» Pozorné si prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynu.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizpisobeni a nasazovani
ortézy zapésti Manu Sensa 50P13.

2 Pouziti
2.1 Ucel pouziti
Bandaz je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni zapésti a vyhradné pro

styk s neporusenou pokozkou.
Bandaz se musi pouzivat podle indikace a pokynu lékare.

2.2 Indikace

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

* Revmatoidni artritida

*  Syndrom karpalniho tunelu

* Degenerativni potize zapésti (artroza)

* Pocit nestability (napf. pérujici ulna)

Indikaci musi stanovit l1ékaf.
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2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemo-
ci/poranéni klze, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pfe-
hrati ve vybavovaném Useku téla; poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych tka-
ni nejasného plvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla za pomdckou; poruchy
citlivosti a prokrveni ve vybavovaném dseku téla a v oblasti prstu.

2.4 Funkce

Vytvarovana pletend bandaz slouzi k cilené kompresi a stabilizaci zapésti.
Bandaz podporuje senzomotoriku a aktivuje stabilizaci svalstva. Anatomicky
tvarovana a individualné pfizpUsobitelna volarni plastova dlaha zajistuje opti-
malni polohovani ruky a slouzi k omezeni pohybu zapésti. Pelota v radialni
oblasti zapésti zajistuje zvySenou tlakovou masaz a podporuje resorpci edé-
mU, hematomu a vypotku.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.
|oZNAMENi|| Varovéni pfed nebezped&im zplsobeni technickych $kod.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ UPOZORNENI

Nerespektovani pokynu v navodu pfi pouzivani produktu

Zhorseni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani

bezpecnostnich pokyni

» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokyni uvedenych v tomto navo-
du.

» Seznamte pacienty se vSemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,In-
formujte pacienty.".

/A UPOZORNENI

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném
Poranéni (napf. popaleni) vlivem roztaveni materialu

62 | Ottobock



» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predméti
nebo jinych tepelnych zdroju.
» Informujte o tom pacienta!

/A UPOZORNENI

Recirkulace produktu, pouZiti pro jiného pacienta a nedostate¢né vy-
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v dlisledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Produkt pravidelné Cistéte.

» Informujte o tom pacienta!

| OZNAMENT |

Zamezte kontaktu s prostiedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostatecna stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkd, masti a roztokl obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

» Informujte o tom pacienta!

4 Manipulace

» Délku denniho nosSeni ortézy a dobu pouzivani zpravidla urcuje lékar.

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

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta na to, aby okamzité navstivil Iékare, pokud na so-
bé zjisti néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

>
>

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

Ottobock | 63



4.2 Nastaveni a nasazeni

/\ UPOZORN

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Muze zpUsobit lokalni otlaky a ztzeni cév a nervl z divodu $patného nebo
pfilis tésného nasazeni

» Zajistéte, aby bandaz byla spravné nasazena a spravné dosedala.

» Informujte o tom pacienta!

Neodborné provedené vytvarovani a nasazeni

Poskozeni produktu z divodu pfetizeni materialu a $patného dosednuti pro-
duktu z divodu zlomeni nosnych ¢asti

» Vytvarovani produktu smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

» Nasazujte produkt vzdy podle pokynt v navodu.

» Informujte o tom pacienta!

| OZNAMEN|

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Upozornéte pacienta na to, aby produkt pfed kazdym pouzitim zkontro-
loval z hlediska funkénosti, opotfebeni nebo poskozeni.

» Upozornéte pacienta na to, Ze se produkt jiz nema pouZivat, kdyZ néjaky
zip nebo jina ¢ast produktu vykazuje znamky opotiebeni (napf. trhliny,
deformace, $patné obepnuti) nebo poskozeni.

Volarni plastova dlaha je anatomicky pfedtvarovana. Plastovou dlahu muze
technik v rdmci pfizpusobovani ortézy individualné dovytvarovat po predcho-
zim ohfevu dlahy. Bandaz je dodavana zapnuta a pfipravena ke zkousce.

1) Rozepnéte elasticky pasek.

2) Zavedte plastovou dlahu do kapsy na vnitini strané bandaze (viz obr. 1).
Dbejte na to, aby byl spodni konec plastové dlahy umistén v kapse, ktera
je k tomu uréena.

3) Natahnéte bandaz na ruku s ohledem na otvor pro palec (viz obr. 2).

4) V pripadé potieby je mozné pouzit pro dodateCnou stabilizaci elasticky
pasek (viz obr. 4).

5) P¥i predavani bandéaze pacientovi je nutné zkontrolovat, zda bandaz paci-
enta spravné obepina a doseda.
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4.3 Cisténi

Cistéte bandaz pravidelné.

1) Vyjméte plastovou dlahu.

2) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

3) Perte bandaz ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho
prostiedku. NepouZivejte Zddna zmékcovadla. Dikladné ji vyplachnéte.

4) Suste volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. slu-
necni zafeni, salani pece nebo topnych téles).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Upozornéni z hlediska zakonné odpovédnosti

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce odpovida za tento vyrobek, jen kdyz se bude pouzivat za predepsa-
nych podminek a k ur¢enému ucelu. Vyrobce doporucuje, aby se s vyrobkem
manipulovalo odborné a aby bylo o néj pecovano podle navodu.

6.2 Shoda CE

Tento vyrobek splfiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii pro zdravotnické prostredky dle
Pfilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy |. Proto bylo vy-
dano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII
této smérnice.

Hrvatski

1 Predgovor

Datum posljednjeg azuriranja: 2012-08-15
» PaZljivo procitajte ovaj dokument.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

Upute za uporabu pruZaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje
bandaze za ru¢ni zglob Manu Sensa 50P13.
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2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe

Bandaza je namijenjena iskljucivo ortotickom zbrinjavanju ru¢nog zgloba te
iskljucivo za kontakt sa zdravom kozom.

Bandazu valja primjenjivati u skladu s indikacijom i lije¢ni¢kom uputom.

2.2 Indikacije

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

* reumatoidni artritis

* sindrom karpalnog tunela

* degenerativne tegobe ru¢nog zgloba (artroza)

* osjecaj nestabilnosti (npr. federirajuca lakatna kost)

Indikaciju postavlja lijecnik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lijecnikom: bolesti/oz-
ljiede koZe, upale, izboceni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela; poremecaji u odvodu limfe - takoder i nejasne otekline
mekog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cirkulacije u
zbrinutom dijelu tijela te u podrucju prstiju.

2.4 Nacin djelovanja

Oblikovana, pletena bandaza sluZi ciljanoj kompresiji i stabilizaciji ru¢nog
zgloba. Bandaza podupire senzomotoriku te tako aktivira stabilizaciju
plastiCna traCnica osigurava optimalno pozicioniranje Sake i sluzi
ograni¢avanju kretanja ru¢nog zgloba. Pelota u radijalnom podrucju ru¢nog
zgloba oja¢ava masazu pritiskom i potice resorpciju edema, hematoma i izlje-
va.
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3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka oSteéenja

3.2 Opce sigurnosne napomene

Primjena proizvoda bez pridrzavanja uputa za uporabu

Pogorsanje zdravstvenog stanja te osStecenje proizvoda uslijed

nepridrzavanja sigurnosnih napomena

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena iz ovih uputa za uporabu.

» Pacijentu proslijedite sve sigurnosne napomene oznacene s ,Informi-
rajte pacijenta.”.

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Ozljede (npr. opekline) uslijed topljenja materijala

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

» Informirajte pacijenta.

Ponovna uporaba na drugom pacijentu i nedovoljno ¢iScenje
Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod rabite na samo jednom pacijentu.

» Redovito Cistite proizvod.

» Informirajte pacijenta.

| NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, mastima i losi-

onima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, masti-
ma i losionima.

» Obavjestite pacijenta.
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4 Rukovanje

INFORMACUA

» Dnevno trajanje nosenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lijecnik.
» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo struéno osob-
lie.

Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

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

>
>

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

4.2 Prilagodavanje i postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave tlaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podru¢jem
uslijed pogresnog ili prec¢vrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed bandaze.

» Informirajte pacijenta.

| NAPOMENA |

Neprimjereno oblikovanje ili postavljanje

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

Proizvod smije oblikovati samo stru¢no osoblje.

Nemojte provoditi nikakve nestruéne izmjene proizvoda.

Proizvod uvijek postavljajte u skladu s uputama.

Informirajte pacijenta.

\AAA 4

Primjena istroSenog ili oSte¢enog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Pacijenta uputite da prije svake uporabe provjeri je li proizvod funkci-
onalan, istrosen ili ostecen.
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» Pacijenta upozorite da se visSe ne smije koristiti proizvodom ako su na
nekom njegovom dijelu vidljivi tragovi istroSenosti (npr. pukotine, defor-
macije, lo$ kroj) ili ostecenja.

Volarna plasti¢na tracnica anatomski je predoblikovana. Ortopedski tehnic¢ar
moze u okviru prilagodbe zagrijavanjem individualno oblikovati plasti¢nu
tracnicu. Bandaza se isporucuje zatvorena i spremna za probu.

1) Otvorite elasti¢ni pojas.

2) Plasti¢nu tracnicu uvedite u dZzep s unutarnje strane bandaze (vidi sl. 1).
Pazite da se donji kraj plasticne tracnice nalazi u za to predvidenom
dZepu.

3) Bandazu povucite preko ruke i palac uvucite u otvor predviden za palac
(vidi sl. 2).

4) Po potrebi se radi dodatne stabilizacije mozZe rabiti elastican pojas (vidi
sl. 4).

5) Pri predaji bandaze pacijentu valja provjeriti kroj i pravilan dosjed
bandaze.

4.3 Ciséenje

Redovito Cistite bandazu.

1) Uklonite plasti¢nu tracnicu.

2) Preporuka: koristite se vrecicom ili mrezicom za pranje.

3) Bandazu perite vodom zagrijanom na 30°C i uobicajenim blagim
deterdZentom. Nemojte rabiti omeksivac. Dobro isperite.

4) Ostavite da se osusi na zraku. |zbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr.
suncevo zracenje, vrucinu pecnice ili radijatora).

5 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s aktualnim drzavnim propisima.

6 Pravne napomene

6.1 Odgovornost

Proizvodacevo jamstvo primjenjuje se samo ukoliko se proizvod koristi prema
navedenim uvjetima i u odgovarajuée namjene. Proizvoda¢ preporuca
struéno rukovanje proizvodom te pridrzavanje odgovarajucih uputa za upora-
bu.

6.2 Izjava o sukladnosti
Proizvod ispunjava zahtjeve Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode.
Na temelju kriterija za klasifikaciju medicinskih proizvoda prema Prilogu IX
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Direktive proizvod je svrstan u razred |. Stoga je proizvoda¢ kao jedini odgo-
vorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

Slovasko
1 Uvod

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2012-08-15
» Pozorne si precitajte tento dokument.
» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia.

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

2 Pouzitie
2.1 Ucel pouzitia
Bandaz sa smie pouzivat vyhradne na ortetické oSetrovanie zapéstia a je ur-

¢ena vyhradne na kontakt s neporusenou kozou.
Bandaz sa musi pouzivat presne podla indikacie a podla pokynov lekara.

2.2 Indikacie

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

* Reumatoidna artritida

*  Syndrém karpalneho kanala

* Degenerativne fazkosti so zapastim (artroza)

* Pocit nestability (napr. pruZiaci laket)

Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: Ochore-
nia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, scervenanie
a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; poruchy lymfatického odtoku, vratane
nejasnych opuchov mékkych casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy
obehu a citlivosti na oSetrovanej Casti tela a v oblasti prstov.
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2.4 Spoésob ucinku

Bandaz z anatomicky tvarovaného Upletu slUzi na cielent kompresiu a stabili-
z&ciu zapastia. Bandaz podporuje senzomotoriku a aktivuje svalovl stabiliza-
ciu. Anatomicky tvarovana a individualne prisposobitelna volarna umelohmot-
né vystuz zabezpecuje optimélne polohovanie ruky a slizi na limitaciu pohy-
bu zapéstia. Pelota v radialnej oblasti zapéastia zosilfuje tlakovi maséaz a pod-
poruje resorpciu edémov, hematémov a efuzii.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a porane-
ni

[[ZZ"] Varovanie pred moznymi technickymi skodami

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Pouzitie vyrobku bez dodrziavania navodu na pouzivanie

Zhorsenie zdravotného stavu, ako aj poskodenia na vyrobku v désledku ne-

dodrzZiavania bezpecnostnych upozorneni

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia tohto navodu na pouZivanie.

» Pacientovi postipte vSetky bezpecnostné upozornenia, ktoré sd ozna-
c¢ené ,Informujte pacienta.”.

Kontakt s teplom, Ziarou alebo ohfiom

Poranenia (napr. popaleniny) v désledku tavenia materialu

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, ziary
alebo inych zdrojov tepla.

» Informujte pacienta.

Opatovné pouzitie na inom pacientovi a nedostatoéné cCistenie
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

» Informujte pacienta.
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Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, mastami a emul-

ziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

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

» Informujte pacienta.

4 Manipulacia

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.

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

Pacienta zaucte do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.

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

>
>

4.1 Vyber vel'kosti
1) Zistite obvod zapastia.
2) Stanovte velkost bandaze (pozri tabulku velkosti).

4.2 Prisposobenie a zaloZenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zUzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v do-
sledku nespravneho alebo prilis pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne zalozenie bandaze.

» Informujte pacienta.

| UPOZORNENIE |

Nespravne prispdsobenie a priloZzenie

Poskodenie vyrobku pretazenim materialu a nespravnym uloZenim vyrobku
zlomenim nosnych dielov

» Vyrobok smie byt pouzivany jedine odbornym personalom.

» Na vyrobku nevykonavajte zZiadne neodborné zmeny.

» Vyrobok prikladajte vzdy v sulade s pokynmi v navode.

» Informujte pacienta.
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Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena ucinnost

» Pacienta upozornite na to, aby pred kazdym pouzitim prekontroloval
funkénost vyrobku, jeho pripadné opotrebovanie alebo poskodenia.

» Pacienta upozornite na to, Ze vyrobok sa musi prestat pouzZivat, ak vyro-
bok alebo cast vyrobku vykazuje znamky opotrebovania (napr. trhliny,
deforméacie, nespravne licovany tvar) alebo poskodeni.

Volarna umelohmotna vystuz je anatomicky tvarovana. Umelohmotnd vystuz
moze ortopedicky technik individualne vytvarovat v rdmci prispésobenia pro-
strednictvom zahriatia. Bandéaz sa dodava zapnuté a pripravena na vyskuisa-
nie.

1) Rozopnite elasticky pasik.

2) Umelohmotnt vystuz zavedte do vacku na vnitornej strane bandaze (vid'
obr. 1). Dbajte na to, aby sa spodny koniec umelohmotnej vystuze na-
chadzal v uréenom vacku.

3) Bandaz natiahnite na ruku a prihliadajte pritom na otvor uréeny pre palec
(vid obr. 2).

4) V pripade potreby je mozné pouZit elasticky pas na dodato¢nu stabiliza-
ciu (vid obr. 4).

5) Pri odovzdani bandaze pacientovi je potrebné prekontrolovat licujuci tvar
a spravne dosadnutie bandéaze.

4.3 Cistenie

Bandaz pravidelne Cistite.

1) Odstrante umelohmotn( vystuz.

2) Odporicanie: pouZite vrecko alebo sietku na pranie.

3) Bandaz perte v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracie-
ho prostriedku. NepouZzivajte zmék&ovadla. Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnit na vzduchu. Nevystavujte priamemu posobeniu tepla
(napr. sInec¢né Ziarenie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

5 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.
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6 Pravne pokyny

6.1 Zaruka

Vyrobca ruéi za vyrobok iba vtedy, ak sa pouziva za uvedenych podmienok a
na uvedené Ucely. Vyrobca odporica manipulovat s vyrobkom odborne a
osetrovat ho podla navodu na poufZitie.

6.2 Zhoda CE

Vyrobok splifia poziadavky smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na
zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX smer-
nice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vy-
robca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smernice.

Turkge

1 Onsoz

Son gtincellestirmenin tarihi: 2012-08-15
» Bu dokimani dikkatlice okuyunuz.

» Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

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

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci

Bandaj sadece el bilegi ortez uygulamasi i¢in kullaniimali ve sadece saglikli
cilt Gzerinde uygulanmalidir.

Bandaj endikasyona uygun ve doktorun talimatlarina gore kullaniimalidir.

2.2 Endikasyonlar

. irritasyon durumlarinda (6rn. Tendovajinit, Tendom patetik, eklem sivisi
birikmesi, post travmatik [Distorsiyonlar], ameliyattan sonraki, reaktif irri-
tasyon durumlari ve artralji)

* Romatoid artrit

* Karpal tiinel sendromu

* Dejeneratif el bilegi eklemi sikayetleri (Artroz)

* Dengesizlik hissi (6rn.cikik dirsek kemigi)

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.
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2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goristlmesi gerekir: Bandajin bulun-
dugu yerde deri hastaliklari, iltihapli gorintiler, sismis ve agilmis yaralar,
kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin bulundugu yerin disinda yumu-
sak bolgelerde siskinlikler; Kolun altinda ve elde dolasim ve duyu bozuklukla-
r.

2.4 Etki sekli

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

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembol sisteminin anlami

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

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriinii, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Gauvenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétiye git-

mesi ve ayrica Uriinde hasarlarin olusmasi

» Bu kullanim kilavuzundaki glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz." isareti bulunan tim givenlik uyarilarini has-
taya iletiniz.

Asin is1, kor veya ates ile temas
Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (6rn. yaniklar)
» Uriinii agik ates, kor ve diger i1si kaynaklarindan uzak tutunuz.
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[»> Hastayi bilgilendiriniz.

Diger hastalarda kullanim ve kusurlu temizlik durumlari

Bakteri bulagsmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

» Uriind dizenli olarak temizleyiniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

| DUYURY

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

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

» Hastay bilgilendiriniz.

4 Kullanim

» Ginlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan
belirlenir.

Urtindin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapiima-
lidir.

Hastayi Grtintin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

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

v

vy

4.1 Ebadin secilmesi
1) Eli bilegi gevresini dlgin.
2) Bandaj ebadini belirleme (bkz. Beden tablosu).

4.2 Uygulama ve yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya cok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya gikmasi

» Bandajin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.
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[»> Hastayi bilgilendiriniz.

| DUYURY

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Malzemeye fazla ylklenilmesi sonucu Urinde hasarlar ve Urinin yanlis
oturmasindan kaynaklanan tasiyici parcalarda kirilma

» Uriin sadece uzman personel tarafindan sekli uygun hale getirilebilir.

» Uriinde usuliine uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Uriini kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

» Hastayi bilgilendiriniz.

Asinmis veya hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Hastanizi Griind her kullanimdan énce asinma veya hasara karsi kontrol
etmesi gerektigi hakkinda uyariniz.

» Uriinde veya baska bir parcada asinma belirtileri (6rn. yirtilmalar, defor-
masyonlar, Griniin dogru oturmamasi gibi) veya hasarlar varsa, hastayi
Grdnd kullanmamasi gerektigi hakkinda bilgilendiriniz.

Volar plastik destek anatomik olarak bigimlendirilmistir. Plastik destek orto-

pedi teknikeri tarafindan ayarlama islemi gergevesinde isitilarak kisiye 6zgi

olarak sekli uygun hale getirilebilir. Bandaj kapali ve denemeye hazir sekilde

teslim edilmektedir.

1) Elastik bandaji agin.

2) Plastik destek bandajin i¢ kismindaki cebe sokulmalidir (Bkz. Sek. 1).
Plastik destegin alt ucunun ilgili cebe girmesine dikkat edin.

3) Bandaji elin Uzerinden cekerek gecirin ve bu esnada basparmak icin
ongorulen deligi dikkate alin (Bkz. Sek. 2).

4) Gerektiginde elastik bandaj ilave stabilizasyon icin kullanilabilir (Bkz.
Sek. 4).

5) Bandajin hastaya teslimati sirasinda, bandajin uyumu ve oturusu kontrol
edilmelidir.

4.3 Temizleme

Bandaj diizenli bir sekilde temizlenmelidir.

1) Plastik destegi ¢ikariniz.

2) Oneri: Yikama torbasi veya filesi kullaniimalidir.

3) Bandaj 30°C sicakligindaki suda piyasada satilan hassas yilkama deterja-
ni ile yikanmalidir. Yumusatici kullanmayiniz. lyice suyla durulanmalidir.
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4) Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklarinda
kurutulmamalidir (6rn. glines isinlari, ocak ve isiticilarin sicakhigi).

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

6 Hukuksal bilgiler

6.1 Sorumluluk

Sorumluluk sadece, Uriin belirtilen kosullar altinda ve 6ngoriillen amaglar
dogrultusunda kullanilirsa kabul edilebilir. Uretici, Griintin usuliine uygun kul-
laniimasini ve bakiminin kullanim kilavuzuna goére yapilmasini énerir.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu iriin 93/42/EWG yonetmeliklerine gére medikal Uriin taleplerini yerine
getirir. Medikal Griinleri klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére Uriin
sinif | olarak siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici taraf-
indan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

EMnvika

1 MpoAoyog

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2012-08-15
»  MeAeTOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV £yypado.

» [lpooé€te TG uodeifelg aodpalelag.

211G 0dnyieg xpnong Oa Bpeite onuavtikég Anpodopieg yla v Tipocappo-
Y Kat TNV TomoBETNnon Tou TinxeokapTiikol kndepdva Manu Sensa 50P13.

2 Xpion

2.1 Evdsilkvuopevn XpAon

To opBotiedikod Tpoidv TipoopileTal ATOKAELOTIKA yla XPrion otV 0pOwTIKA
amoKATACTAOoN NG TINXEOKAPTIKAG ApOpwong Kal amoKAELOTIKA yia Tnv
emtadn pe vyLEG Oéppa.

To opBomedikd TIPoidV TIPETIEL va XpnOoLloTIoteiTal oOpdwva He TG evOeiEelg
Kal Tig odnyieg Tou latpov.
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2.2 Evdcigelg

*  Epebiopoi (m.x. mepttevovtitdeg, Tevovtomddeleg, aipapbpa pikpng oo-
Bapotntag, petatpavpartikoi [Siaotpéppatal, HeTeyxelpnTikoi, aviidpa-
oTikoi epeBiopoi kal apBpalyiec)

*  Peuvpatoednig apbpitida

e >0vOpopo KapTiaiov cwAfva

*  EkduAioTikég kaTaoTdoelg Tou kaptol (apBpomdbela)

¢ AioOnpa aotdbelag (T.x. HeTATOTILON WAEVNG)

H évdel&n kabopiCetal amd tov latpod.

2.3 Avtevdceitelg

2.3.1 AtéAvteG avtevdeielg
Kapia yvwotn.

2.3.2 TxeTIkEG avTeVIEIEELG

lNa 1ig akoAouBeg evdeiEelg amalteital cuvevwonon e Tov LaTPod: dEPUATIKEG
nadbnoelg/ TpavpaTiopoi, epediopoi, xnhoedn pe oidnua, gpubpdTnTa Kal
avgnpévn Beppokpacia oTo TIACOKOV HEPOG TOU OWHATOG, dlATAPAXEG AepdL-
KNG PONG — akoun kat adidyvwota oARaATa TwV HAAaK®OV Hopiwv pakpld
amnd 1o epappoopévo BondbnTikd péoo, datapaxég evalodnoiag kat alpdTw-
onG oTo TMACXOV HEPOG TOU CWHATOG KAL OTNV TIEEPLOXT] TWV DAKTOAWV.

2.4 Tpomog dpaong

To opBomediko TIPOIOV pe TIAEKTH) OpN TIAPEXEL TNV ETUOUVUNTH CUUTIiEDN KAl
otaBepotoinon touv kaptol. To opBoTedikd TPoidv vTtootnpilet To alodnTL-
KOKLVNTIKO o0OoTnUa kat evepyotiolel tn Huikn otabepdtnta. O avatoplkda
TipodlapopPWHEVOG TIAACTIKOG 00NYOG TNG TAAAUNG, O OTIoI0G UTIOPEL va
Tipocappoletal oe kGBe aobevr Eexwplotd, dtaodpaliCel tnv WOavikr Béan
Tou Yeplol Kal TeptopiCel v kivnon tou kaptol. H TeAdTa otnv KEPKIOIKN
Tieploxn) Tou Kaptol evioxVel T pdhagn péow Tieong kat cupBAaiiel otnv
amoppddnon oWNUATWY, AIHATWHATWY KAl EKXULWOEWV.

3 Aodalela

3.1 Eme€aynon PoeLd0ToTIKWV CUUBOAWY

Mpoeidormoinon yia mlavoig Kivdhvoug atuXAUATog Kat
TPAVHATIOHOV

[ElaonoinzH | Mpoedomoinon yia moavh TdkANcn TEXVIKOV {NHLOV
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3.2 N'evikég uTtodeikelg aodaleiag

XpRon Tou TPoidvTog Xwpig va TnpolvTal ol odnyieg xpong

Emudeivwon g katdotaong vyesiag kat TpokAnon {npLwv oto Tpoidv Aoyw

un TAPNoNG Twv vtodeifewv aodaleiag

» T[poog€te Tig uTtodeielq aodaleiag otig Tapoloeg odnyieg Xprone.

» T[Mapadwote otov acbevr) OAeqg Tig vmodeielg aodaleiag mou emion-
paivovtat pe v évdelfn «Evnuepwote Tov acBevi».

Entadn pe OgppoétnTa, Kavta onpeia n pwtia

Tpavpatiopol (r.x. eykavpara) Adyw tENG Touv LAKOL

» Alatnpeite 1o TPOidv pakpld and yupva ¢Adya, kautd onpeia i dGMeg
TiNy€G BeppoTnTag.

» Evnuepwote Tov acOevi.

A NPOZOXH

Emtavaxpnowpomoinon og GAAov acBevi Kat avemapKng Kabaplopog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwy f poAbvoewv Adyw poAuouartt-
KOV TIapayoviwv

» Xpnotortoleite To TPoidv pdévo yla évav acbevi.

» KaBapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

» Evnuepwote Tov acOevi.

|

Entadn pe péoa Aimapng i 6§wvng ovotaong, alowpég kat Aooév

Avemtapkng otabepotioinon Adyw amwAELAG AELTOUPYIKWDV IBLOTATWY TOU

UAkOU

» Mnv ekbBétete 1O TIPOIOV O péoa Aimapng n 6§vng obotaong, alolpég
Kat Aoatdv.

» Evnuepwote Tov acOevi.

4 Xelplopog

NAHPO®OPIEZ

» H kabnpepwvi didpkela XprAong kat To Xpoviké dtdotnpa tng Oepa-
mieiag kabopiCovtal katd kavova aro Tov LatpPo.
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» H mpwtn mpooapuoyn Kat TomoBETnan Tou TPOIOVTOG TIPETEL va dle-
Eayetal povo amo eEEOIKEVPEVO TIPOOWTIKO.

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

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

4.1 ETudoyn peyéOoug

1) Ymoloyiote TNV TEPILETPO TOU KAPTIOV.

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

4.2 NMpoocappoyn Kat Tomodétnon

EodaApévn | ToAD odikTi ToTtoOETNON

Totukn doknon Tieong Kat CupTIieon TwvV SlEPXOHEVWV AIHOPOPWY ayYEiwv

kat veOpwv Adyw godalpévng f TIoAD odLKTAG ToTtoBETnang

» AwaodaliCete v 0pbR ToTOOETNON KAl epappoy Tou opbBomedikol
TIPOIOVTOG.

» Evnuepwote Tov acOevi.

AkataAAnAn duapépdwon | TotoOETNOoN

MpokAnon {npLwv oto TPoidv Aoyw uTIEPPOAIKNAG KATATIOVNONG TOU UAIKOU

kal eoparpévng epappoyng Touv TPoidvtog Adyw Opavong eEaptnuatwv

G p€poucag Soprg

» H dwapdpowon tou Tpoidvtog emitpémetal va Ole§dyetal pévo amo
£EELOIKEVHEVO TIPOOWTIKO.

»  Mnv nipoPaivete oe akataMnAeq HeTABOAEG OTO TIPOIOV.

» TomoBeteite 10 TPOISV TIAVTA CUUPWVA HE TIG 0ONYIEG XPHONG.

» Evnuepwote Tov acOevi.

| EIAONOIHEH |

XpRon mpoiovtog Ttov Ttapovotalel dOopéq N TnuEg

Meploptopévn dpdon

» Evnuepwvete Tov acbevr) 6Tt Tiplv amod kabe xprion Oa mpémel va eAEy-
XEL TO TIPOIGV yla TNV KaAr AetToupyia, Tuxov pOopég i edattdpata.
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» Emotiote tnv mpocoxn Tou acBevolc oto yeyovdg 6Tl Ba Tpémel va
SlakdPel apEowG TN XPron Tou TPoidvTtog, ebdoov To TIPOIOV i KATIolo
e£apTnpd Tou apovotdlouv onuddia $Bopdg (T.x. oxloipara, mapa-
Hopdwoelg, KakA epappoyn) A CnpiEg.

O malapiaiog TAaoTikdg 0dnydg eival avatopkd mpodiapopdpwpévog. O

TIAQOTIKOG 00NYoG eTudéxetal avadlapdppwong pe Beppotnta and tov Te-

XVIKO 0pBomedikiv €@V O0TO TIAAIOIO TNG TPooappoyng. To opBormediko

TPOoidv dtatiBetal KAELOTS Kat £TOLHO yia SOKLKH.

1) Avoi&te v edaoTikn Cwvn.

2) TMepdote TOV TAQOTIKO 00Nnyd OTn ORKn OTNV €0WTEPLIKN TIAeUPA TOL
opBotedikol Tpoidvtog (BA. eik. 1). MpooéEte wote T0 KATW AKPO TOUL
odnyou va Bpioketal otnv TipoPAemdpevn Orkn.

3) [MMepdote 10 0pBoTedikd TPoidv oto XEpL, AapPdvovtag uvmdyn To TIPO-
BAemidpevo Gvolypa yla tov avtixetpa (BA. k. 2).

4) Edooov amalteital, PTOPEITE va XPNOLULOTIONCETE TNV EAAOTIKA {®vn yia
TpooBeTn otabepdtnta (PA. €k. 4).

5) Katd tnv mapadoon tov opBomedikol TipoidvTog oTov aobevr) TIPETEL va
eAéyxetal n opOn epappoyn kat n KAT@AANAn TiPooappoyn Tou.

4.3 Ka®aplopog

KaBapiCete Taktikd 1o 0pBoTEdLKO TIPOIOV.

1) Adatipeite Tov MAAOTIKO 0dNYO.

2) Zbotaon: xpnotlpotoleite 6dko A SixTu TALC{HATOG,.

3) [MAévete 10 0pBomedikd TPoidv oe C(eotd vepd (30 °C) pe Amo, Kowo
AToPPUTIAVTIKO TOU eUTIOPiou. MnV XPnOLHOTIOlEITE HAAAKTIKO. =Z€TIAEVE-
TE KaAQ.

4) Zteyvovete otov aépa. Amodelyete Tnv apeon €kBeon oe Tinyég Oep-
poétnTag (m.x. nAtakn aktivoBolia, Bepudtnta and povpvoug kat Beppa-
VIIKA 0®OpATA).

5 Amtoppupn

AToppimTeTE TO TIPOIGV OUHPWVA HE TIG LOYXOOUOEG €OVIKEG dLATAEELG.

6 Nopkég uTtodeigelg

6.1 EvOovn

O kataokevaoTng avahappdavel evBovn, HOvo dv To TIPOIOV XPNOLUOTIOLEITAL
UTIé TOUG TIPOKABOPLOUEVOUG OPOUG KAL YLa TOUG TIPOPAETIOUEVOUG OKOTIOUG.
O KaTaoKevaoTAG CLVIOTA TNV KATAANAN HETAXEiPLON TOU TIPOIGVTOG KAl TN
dpovtida Tou clpdwva pe TIg 0dnyieg xpPrAong.
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6.2 Zvppépdwon CE

To mpoiév mAnpoi T anaitioelg g odnyiag 93/42/EOK ya atpikd
mpoidvta. Bdoel twv kpltnpiwv katnyoplomoinong yia lATPKA Tpoidvta
oludpwva pe 1o apdptnpa IX g dvw odnyiag, to TPoidv Tagvoundnke
otV katmyopia . H dfAwon ouppdpdwong ouvtaxdnke yia avtdv to Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKI Tou evBlvn olpdwva e To TTapap-
wmpa VIl tng dvw odnyiac.

Pycckuit

1 MpeaucnoBue

[ata nocnepxen aktyanusauuu: 2012-08-15
» Cnepnyet BHMMATENIbHO NMPOYUTATL AAHHbIV LOKYMEHT.
» CobntoganTte ykasaHus no TexHuke 6€30MacHOCTy.

B naHHOM pykoBOACTBE MO MPWMEHEHWIO NpeAcTaBneHa BaxHas MHdopma-
LS, KacaloLascs UCMoib3oBaHWs nyyesansicTHoro G6anpaxa Manu Sensa,
apTt. 50P13.

2 NMpumeHeHne

2.1 HasHauyeHue

BaH/J,a)K cnepyetr NpUMeHsaTb UCKNI4YUTEJNIbHO B LENAxX opTe3npoBaHusa ny-
4e3ansaCTHOro cyctaBa M TOJIbKO NMPU YCJIOBUMU OTCYTCTBUSA nospexp,eumﬁ
KOXU B 06/1aCTV ee KOHTaKTa C n3gennem.

EaHp,a»( A0/TKeH MCNoJib30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHUAMU K npume-
HEeHWUo n peKOMeH,EI,aLl,VIﬂMVI Bpaqa.

2.2 NMoka3aHUsA K NPUMEHEHUI0

° CIAH,ELpOMbI BocnaneHunsa (Hanpmmep, TeHOoBarnHUTbl, TeHgomMunonatuu,
Hebonblne BHYTPUCYCTaBHbI€ BbIMNOTbI, NMOCTTpaBMaTn4yeckoe BocCnane-
Hne [Hanpmmep, npu pactaxeHnn CBH30K], nocneonepauvoHHble U peak-
TUBHbI€ BOCNannTeibHbleé CUHOPOMbI, apraﬂFl/IVI)

*  PeBmatouaHbii apTpuT

° CVIH,ELPOM KapnanbHOro KaHana

° D,ereHEpaTVIBHbIe n3MeHeHunsa B y4e3ansCTHOM cyctaBe (apro3)

*  OuwyueHne HecTabUNbLHOCTK B CycTaBe (Hanpumep, Npu CUHAPOME cna-
60CTN COEAMHUTENBHON TKaHM)

MokasaHws onNpeaensoTcs Bpayom.
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2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGconioTHbIe NPOTUBONOKAa3aHUsA
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpn HWxenepeyncneHHbIx NokasaHWsx HEOOXOAVMMa KOHCyNbTauus C Bpa-
YOM: KOXHble 3aboneBaHVsi U MOBPEXAEHUS KOXHOro MOKpoBa; Bocnaau-
TeNbHbIE NPOLECCHI; NPUNYXLLME LpaMbl, 3puTemMa v runeprepmus B obnactu
HaNOXEeHWs n3nenus, HapylweHue nTMMEPoOTTOKa, a TakxXe HEesCHble NPUMYXNIOo-
CTW MATKUX TKaHeW, HaxoAsLWMecs BHE HENOCPEACTBEHHOM 6nAnMsocTu C Mme-
CTOM WCMOMb30BaHUS U3AENNs; HapyLLeHNs 4yBCTBUTENbHOCTU U KPOBOOGpa-
LeHns B 061acTv HaNoXeHNa N3nenusa n B obnactu nanbLUes.

2.4 MpuHUMN aencTens

MosTopsis ¢dopmy nyyesanscTHoW obnactv, TpukKoTaxHbln Ganpax Manu
Sensa co3gaer HanpasEHHYIO KOMMPECCHIO U MOAAEPXKY cycTaBa. Banaax
nydwaeT NPONPUOLLENLMIO N CEHCOMOTOPHbIA KOHTPOSIb W Takum oBpasom
obecneynBaeT CTabUnMsaumio Nly4yesansiCTHOro CycraBa 3a CHeT aKTUBauuu
co6CTBEHHbIX Mbily,. [MnacTMaccoBasi nafioHHas WWHA, U3HAYaNIbHO WMEIO-
wasi aHatoMmyeckyto Gopmy (Mpu HeoBXOAMMOCTH GpopMa MOXET BbiTb 13Me-
HEeHa B COOTBETCTBUW C UHAVBWYaNbHbIMU OCOGEHHOCTIMU NaLveHTa), orpa-
HUYMBAET NafoHHOe crubaHue W NOAAEPXMBAET ONTUMATLHOE MOOXEHNE
kuctu. lMenot B obnactu ny4eBon KOCTW ycunvBaeT MUKPOMAacCaxHoe BO3-
LeliCTBME M YCKOPSIET paccachiBaHe OTEKOB, reMaTtoM W BbiMOTOB.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaaLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NoNy4eHns Tpasm

[ "] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNUX MOBPEXAe-
HUsX

3.2 O6LmMe UHCTPYKL UM No Ge3onacHOCTH

MpumeHeHue npoaykta 6e3 cobniopeHns ykasaHUi pyKOBOACTBA MO
npUMeHeHunIo

YxyflieHne COCTOSiHUSI 300POBbsi U MOBPEXAEHWE NPOAyKTa BCNEACTBUE
HecobntoieHns ykasaHuin no 6esonacHocTn
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» Cobnogante NpuBeaeHHbIE B PyKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO yKasaHus
no 6es3onacHoCTy.

» [lpoundopmupyiite naumeHTa 060 BCex ykasaHUsx No TexHnke 6esonac-
HOCTH, npuBeAeHHbIX  nop,  pybpukon "Mpoundopmupynte
naumeHra.".

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypamu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu

WUAKN orHem

TpaBmupoBaHue (Hanpumep, 0Xoru) BCNeACTBME pacnniaBneHus matepua-

na

| 2 D,ep)KVITe n3penne Ha ypaneHun OT OTKPbITOro OrHd, packKaleHHbIX
npeaMeToB 1 ApPYrMx MCTOYHUKOB BbICOKUX TemMnepaTtyp.

» [MMpouHdopmupyliTe naumneHTa.

MoeTopHOEe UcnoNb3oBaHUe U3AENUsA APYrMM NaLUeHTOM U HepocTa-
TOYHasi rMrneHn4YeckKas obpa6orka

Pa3,u,pa)KeHV|e KOXWH, O6pa3OBaHVIE 3K3eM unn nonagaHune VIHCI)eKLI,VIVI B pe-
3yJ'|bTaTe 3apaxeHna MUMKpoopraHmamamu

» [lpoayKT paspeLleH K UCNOMb30BaHWIO TONIbKO OAHUM MNaLUEHTOM.

» PerynsipHo 4nctuTe usgenue.

» [MMpouHdopmupyiTe naumneHTa.

| YBEZOMNEHME |

KOHTaKT ¢ XMpPO- U KMCNOTOCOAEpXAaLLMMU CPeacTBaMu, MassiMu n

NocboHaMm

He,CI,OCTaTO‘-IHaﬂ CTaGVIJ'IVI3aLI.VI9I BCneacTeue notepu CBOI;ICTB Matepuana

» He noarteepraiite nsnenve BO3AENCTBUIO XMPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLUX
CpencTs, Masei 1 TOCbOHOB.

» [MMpouHdopmupyliTe naumneHTa.

4 Cnoco6 oGpallieHus ¢ usgenmem

UHOOPMALUMA

» [MpoAoMKUTENBHOCTL €XEeAHEBHOrO HOLWEHWS U3AEeNus, a Takke 0Ot
CPOK €ro UCMosb30BaHWs yCTAHABMMBAIOTCS, KaK MPaBUio, BPayoM.

» [lepBuyHas npumepka W MOAFOHKA W3AENUS LOMKHbI BbIMOMHATLCS
TONbKO KBaNMPMLMPOBAHHbLIM NMEPCOHAIOM.
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» [1pOUHCTPYKTUPYITE MauueHTa OTHOCUTENbHO OBpaLLEHNS C U3AENMEM
1 yxoda 3a HUM.

» O6patute BHMMaHWe NaLMeHTa Ha T, YTO OH [O/XKEH He3aMeIMTesIbHO
obpaTutbCA K Bpayvy Npu MOSIBNEHUN KaKWX-NMOO HeOoBbl4HbIX N3MeHe-
HWii(Hanpumep, HOBbIX Xanob).

4.1 Bbi6op pa3zmepoB
1) WN3meputb OKPYXXHOCTb y4e3ansiCTHOro cycrasa.
2) Onpenenutb pa3mep 6aHaaxa (cM. Tabnuiy pasmepos).

4.2 NMoproHka u HapeBaHue usaenus

HenpaBunbHoe nosoxeHne WAMU CAULLKOM Tyroe 3aTsruBaHue usge-
s

JlokanbHoe cpaBneHne MsrkMx TKaHem U pacrosioXeHHbIX No6aIM30CTn Kpo-
BEHOCHbIX COCY[,0B VI HEPBOB B pe3y/bTaTe HENPaBUIbHOMO NMOIOXEHNS UK
C/ULLKOM TYroro 3atsarvBaHus usgenus.

» [MpoBepbTe NPaBUILHOCTb MOAFOHKU Y PACMONOXEHUS U3AENUS.

» TMpouHdopmupyite naumeHTa.

| YBEROMEHME |

HenpaBunbHas noaroHka unv HapesaHue

M3pnenve moxeT GbiTb MOBPEXAEHO BCNEACTBUE M3BLITOYHON Harpysku Ha

marepuan npu HempasUbHOWM NMOcaaKe U3Lenus.

» [oproHka U3genus AOMKHA OCYLLECTBAATLCS TONbKO NEPCOHANIOM, UME-
IOLLIM COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY.

» BHeceHuWe U3MeHeHWil, U3Ha4YaNbHO He MPeLyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el u3nenus, He JonyckaeTcs.

» Wspenve crnepyet HageBaTb B COOTBETCTBMU C PEKOMEHAALMSMU, Mpu-
BeEeHHbIMU B HACTOSILLIEM PYKOBOACTBE MO NMPUMEHEHWIO.

» TMpouHdopmupyite naumeHTa

| YBEOMEHME |

WUcnonb3oBaHUe N3HOLLEHHOrO MU NOBPEXAEHHOTO U3AENUA

OrpaHuyeHue pencrens

» Heobxoaumo npeaynpenutb nNauMeHTa o TOM, YTO nepen KaxAabiM npu-
MEHEHUEM OH [AOJIKEH OCYLIECTBNATb KOHTPOSIb M3AENWUsS Ha npeameT
ero Hagnexalluen paboTbl, NPU3HAKOB U3HOCA UM NMOBPEXAEHUN.
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» Crnegyer o6patitb BHUMaHWE MauueHTa Ha TO, YTO W3Lenve Hesb3s
6osblle MUCMoNb30BaTh B TOM CrlydYae, eC/iu caMo U3Aenne Uan Kakom-
16O ero KOMMOHEHT MMEIOT NPU3HaKKM M3Hoca (Hanpumep, paspbiBbl,
nedopmaums, nnoxas nocaaka) M6o NOBPexXAeHUs.

JNapoHHOM WWHe n3HavanbHO NpuaaHa aHatomuyeckas ¢opma. Mpu NoaroH-
Ke W3[enus crneunanuct MOXET WHAMBWAYanbHO CKOPPEeKTUpoBaTb Gpopmy
LUMHBI NOCNe ee HarpeBaHus. Bangax nocraensercs B 3aCTerHyToM cocTos-
HWW 1 FOTOB K BbINOHEHWIO NEPBUYHON NPUMEPKM.

1) PaccterHute anacTuyHbIn peMeHb.

2) YcTaHOBMTE MNacTMaccoByl WWHY B "kapmaluek" Ha BHYTPEHHeW mno-
BepxHocTn HaHaaxa. (cm. puc. 1). Cnegute 3a TeM, 4TOGbI LWMHA NOSHO-
CTblo Haxoaunack B "kapmaluke".

3) HapeHbTe 6aHfax Ha KUCTb, MOMECTUB GOMbLLIOV NaneL, B COOTBETCTBYIO-
Lee otBepcTue (CM. puc. 2).

4) TNpy Heo6XOOMMOCTU WCMONb3YWTE 3NACTUYHBLIA PeMeHb OJisi AOMONHU-
TenbHOM ctabunusauun (cm. puc. 4).

5) [lepepn nepenayei n3penus naumeHTy NpoBepbTe NPaBUIbHOCTb MOAMOH-
KU 1 pacnonoxeHus 6aHaaxa Ha KUCTU NaLueHTa.

4.3 Yuctka

Wsnenve Hyxaaetcs B perynsipHon cTupke.

1) lMepen cTMpKOM yaanuTe NIacTMacCOBYHO LIMHY.

2) PekomeHpauus: Vicnonb3yinte MeLOK Uu CETKY At CTUPKMK.

3) Crupaitte nsgenve npu temnepatype 30°C ¢ nomoLblo 06bI4HOTO MSr-
Koro motowero cpeactsa. He ucnonbsyinte koHauumoHep ans Genbs.
TuwaTtenbHo NponosnoLmMTe n3genue.

4) Cywute 6aHfax Ha OTKpbITOM Bo3gyxe. He nopsepraiite uspgenve Bos-
AelCTBMIO BbICOKWX TeMnepatyp (Hanpumep, npsiMble COSHEYHbIE Myuu,
TeMnJo OT HarpeBaTe/bHbIX MPUGOPOB).

5 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLLVI9| n3pennsa OCyLLI,eCTBJ'IFIeTCﬂ B COOTBETCTBUU C I'Ipe,D,I'IVICaHVIﬂMVI,
/J,eﬁcTBleLLI,VIMIA B CTpaHe Uucnonb3oBaHUAa Usnenusa.

6 NMpaBoBble yka3aHus

6.1 OTBETCTBEHHOCTb
VI3I’OTOBVITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb TOJIbKO I'IpVI ncnonb3oBaHUM n3genua
B 3afaHHbIX YCNOBUAX U B COOTBETCTBUU C NpeayCMOTPEHHbIM Ha3Ha4YeHueMm.
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V3rotoButens pekoMeHayeT UCnonb3oBaTh M3penue Hagnexatym obpasom
1 OCYLLECTBIATb Er0 YXOA, B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUMEN.

6.2 CooTBeTcTBME cTaHaapTam EC

[aHHoe usnenvie oteevaet Tpe6osanuam Odupektussl 93 / 42 / ESC no me-
AULMHCKON npoaykuuu. B cootBetcTBuM C KpuTepusimu knaccudukauum me-
OVUMHCKON npoayKuuun, npueefeHHbiMu B [Npunoxenun IX ykasanHvow Ou-
PeKTMBbI, U3penuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu [deknapauus o cooTseT-
cTBMM Bblna NpuHATa NPOWM3BOAMUTENEM MO, CBOK MWCKIIOYUTENBHYIO OTBET-
CTBEHHOCTb cornacHo Mpunoxenuto VIl ykasanHoi Jupektnssl.
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