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Wrist circumference

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

Fiber Composition

50P70

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

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-05-22

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und
Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméaBen und gefahrlosen
Gebrauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

Die Bandage muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

* Instabilitat des Handgelenks

*  Kahnbein-Pseudoarthrose

* Leichte Reizzustande und Instabilitaten

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikati

Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

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

2.4 Wirkungsweise

Die Bandage stiitzt das Handgelenk und lindert Schmerzen.
3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

3.2 Allg

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

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

schaden

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

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

Sicherheitshi

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte
Reinigung

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

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.




[ HINWES

Ver dung eines verschli oder beschadi Pro-

dukts

Eingeschrankte Wirkung

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

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

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

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

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

[ HINWEIS

UnsachgemaBes Anformen oder Anlegen

Beschadigungen am Produkt durch Uberbelastung des Materials

und falscher Sitz des Produkts durch Bruch tragender Teile

» Das Produkt darf nur durch Fachpersonal angeformt werden.

» Nehmen Sie keine unsachgeméaBen Veranderungen am Produkt
vor.

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

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

Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

4 Handhabung

INFORMATION

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

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

4.2 Anp und Anleg

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwarmung, lokale Druckerscheinungen

durch zu festes Anliegen am Kérper

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

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

Bei Auslieferung ist die Bandage fiir die Verwendung an der rechten

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

fenrichtung des Daumenverschlusses der Bandage andern (siehe

Abb. 1).

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

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

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

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

— Die Bandage sitzt stramm ohne zu driicken.



4.3 Ablegen

1) Den Klettverschluss der Bandage offnen, dabei bleibt der Klett-
verschluss des Daumens geschlossen.

2) Die Bandage abnehmen.

5 Reinigung

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriteri-
en nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse |
eingestuft. Die Konformitéatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in
alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

Ver 4 falecher Reini el

Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel

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

1) Alle Klettverschliisse schlieBen.

2) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

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

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

6 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

7.1 Haftung

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

1 Foreword English

Last update: 2018-05-22

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

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

» Please keep this document in a safe place.

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

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

*  Wrist instability

*  Scaphoid pseudoarthrosis

« Mild irritation and instability

The indication must be determined by the physician.



2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications

None known.

2.3.2 Relative Contraindications

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

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

» The product may be used by one person only.
» Clean the product regularly.

 NoicE

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and
for possible wear or damage.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or
that is worn or damaged.

Warning regarding possible
risks of accident or injury.

Warning regarding possible
technical damage.

[ NoTicE

| NoTIcE

Improper molding or application

Damage to the product due to overloading of the material and

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

nents

» The product may only be molded by qualified personnel.

» Do not make any improper changes to the product.

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

3.2 General safety instructions

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.

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

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

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

oils or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

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

4 Handling

INFORMATION

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




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

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

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

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

4.2 Fitting and Application

Incorrect or excessively tight application

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

application to the body

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

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

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

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

loop on the support (see fig. 1).

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

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

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

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

— The support fits snugly without pinching.

4.3 Removal

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

2) Remove the support.
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5 Cleaning

| NoicE|

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

1) Fasten all hook-and-loop closures.

2) Recommendation: Use a laundry bag or net.

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

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

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

7.1 Liability

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

7.2 CE Conformity

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




1 Avant-propos Francais

Date de la derniere mise a jour : 2018-05-22

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit.

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

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

» Conservez ce document.

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

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

* Instabilité du poignet

*  Pseudarthrose de I'os scaphoide

+  FEtats inflammatoires et instabilités légers

L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues

Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d’'un médecin : 1é-
sions ou affections cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes

avec cedéme, rougeurs et chaleur excessive dans la zone du corps
appareillée, troubles de la circulation lymphatique et également
cedémes inexpliqués des parties molles dans la zone distale du dispo-
sitif médical, troubles de la perception et de la circulation sanguine
dans la zone du corps appareillée et dans la zone des doigts.

2.4 Effets thérapeutiques

L'orthése soutient le poignet et atténue les douleurs.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

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

du produit

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

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d’eczémas ou d'infections dues a
une contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.




 avis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

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

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

| avs |

Mise en place ou ajustement non conforme

Endommagement du produit suite & une surcharge du matériau et

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

teuses

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

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

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

avis |

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

crémes et des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la

matiere du produit

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

4 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port
du produit et sa période d'utilisation.
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» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier
ajustement et a la premiere utilisation du produit.

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

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

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

4.2 Ajustement et mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en

raison d'un serrage excessif sur le corps

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et
qu'il est bien ajusté.

» En cas d'irritations cutanées, cessez dans le doute d'utiliser le
produit.

A la livraison, I'orthése est préparée pour une utilisation sur la main
droite. Pour I'utiliser sur la main gauche, modifiez le sens du passant
de la fermeture du pouce de I'orthése (voir ill. 1).

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

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

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

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

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



4.3 Retrait

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

2) Retirez I'orthése.

5 Nettoyage

Utilisation de détergents inadaptés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

1) Fermez toutes les fermetures velcro.

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

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

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

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

7 Informations légales

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

7.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux
descriptions et instructions de ce document. Le fabricant décline
toute responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect

de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une
modification non autorisée du produit.

7.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2018-05-22

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

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

» Conservare il presente documento.

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

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

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

La cintura va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

* Instabilita del polso

*  Pseudoartrosi dell'osso scafoide

*  Leggeri stati inflammatori e instabilita
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La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindi ioni lut
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

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

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

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

lesioni.
[avviso]

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente
Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovu-

te a contaminazione da germi

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.
» Pulire il prodotto regolarmente.

| Avviso ]

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

Adattamento o applicazione inadeguati

Danni al prodotto dovuti a sovraccarico del materiale e posiziona-

mento errato del prodotto dovuto a rottura di parti portanti

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

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

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

| avviso]

C con e

lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

i acidi o grassi, oli, creme e

4 Utilizzo

INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giorna-
liero e la durata di utilizzo.
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» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al
corpo del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da
personale specializzato.

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

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi imme-
diatamente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti
inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

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

4.2 Adattamento e applicazione

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di

punti di pressione locali per applicazione troppo serrata sul corpo

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— La fascia ben tesa ¢ in posizione e non preme.

4.3 Rimozione

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

2) Rimuovere la polsiera.

5 Pulizia

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

1) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

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

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

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

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

7 Note legali

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

7.1 Responsabilita

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

Il prodotto e conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea
93/42/CEE relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classifica-
zione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto &
stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & sta-
ta pertanto emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabili-
ta, ai sensi dell’allegato VII della direttiva.

1 Introduccién Espaiiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2018-05-22

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto.

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

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

» Conserve este documento.

2.3 Contraindicaciones
2.3.1 Contraindi i bsolut;
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

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

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante re-
lacionada con la colocacion de la mufiequera Manu Carezza 50P70.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

El correaje debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

* Inestabilidad de la mufieca

*  Pseudoartrosis del escafoides

» lrritaciones e inestabilidades leves

El médico sera quien determine la indicacion.
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Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Contacto con calor, brasas o fuego

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

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

/A PRECAUCION
Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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




» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.
» Limpie el producto con regularidad.

4 Manejo

INFORMACION

aviso

Uso de un pr

Efecto limitado

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

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

d

o daiios

que pr i ded

aviso

Dar forma o

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

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

porte

» Solo el personal técnico puede amoldar el producto.

» No modifique el producto de forma indebida.

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

I ood d

aviso

C con ias g o acid i p dasy

lociones

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad

del material

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

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

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

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

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

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

4.2 Ajuste y colocacion

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, apariciéon de presio-

nes locales por cefiir el producto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

» Si no esta seguro, no siga usando el producto en caso de que
aparezcan irritaciones cutaneas.

La mufiequera se entrega preajustada para el uso en la mano dere-

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

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

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

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

3) Pase el cierre ancho de velcro de la mufiequera por el dorso de la
mano y abréchelo en la mufieca (véase fig. 3).
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4) Compruebe si la mufiequera esta bien colocada y, en caso nece-
sario, corrija su ajuste ayudandose de los cierres de velcro (véase
fig. 4).

— La mufiequera queda ajustada sin apretar.

4.3 Extraccion

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

2) Retire la mufiequera.

5 Limpieza

aviso

pleo de pr de limpi inad d

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inade-

cuados

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

7.1 Responsabilidad

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

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE
relativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasi-
ficacion segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasifica-
do en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la
directiva.

Portugués

1 Prefacio

INFORMAGCAO

1) Cierre todos los velcros.

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

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

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

6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones

nacionales vigentes.

7 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.
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Data da ultima atualizagao: 2018-05-22

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranca para evitar lesdes e danos
ao produto.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
» Guarde este documento.

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta 6rtese destina-se exclusivamente ao tratamento do membro su-
perior e exclusivamente ao contato com a pele intacta.

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



2.2 Indicacbes

* Instabilidade do punho

* Pseudoartrose do osso escafoide

*  Estados irritativos leves e instabilidades

A indicagéo é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas

N&o séo conhecidas.

2.3.2 Contraindicagoes relativas

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

2.4 Modo de acao

A drtese sustenta o punho e alivia a dor.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

Contato com calor, brasa ou fogo

Risco de les6es (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

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

Reutilizacao em outras p elimp defici

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

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

INpicacAo

Utilizacdo de um produto desgastado ou danificado

Fungéo limitada

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

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

Npicacio]

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

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

incorreta do produto através de rompimento de pegas de suporte

» A forma do produto s6 pode ser alterada por técnicos especiali-
zados.

» Nao realizar alteragoes inadequadas no produto.

» Colocar o produto sempre de acordo com as indicagdes no ma-
nual de instrugdes.

| noicacio

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos,

pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

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

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

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

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

» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imedia-
tamente, caso detecte alteragbes incomuns no seu estado

(por ex., agravamento dos sintomas).

4.1 Selecionar o tamanho

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

4.2 Adapt

a0 e c«

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagbes cutaneas devido ao superaquecimento, fendmenos com-
pressivos locais devido a colocagao muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocagéo e a posigdo correta do produto.

» Na duvida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irritagdes
cutaneas.

A bandagem é fornecida pré-ajustada para o uso na mao direita. Para

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

gar da ortese (veja a fig. 1).

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

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

3) Passar o fecho de velcro largo da 6rtese sobre o dorso da mio e
fecha-lo no punho (veja a fig. 3).
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4) Verificar o assento da drtese e opcionalmente otimiza-lo através
dos fechos de velcro (veja a fig. 4).

— A drtese assenta de modo justo, sem apertar.

4.3 Remover

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

2) Remover a ortese.

5 Limpeza

inpicacao

Utilizacao de deterg q
Danificagao do produto devido a detergentes inadequados

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

1) Fechar todos os fechos de velcro.

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

3) Lavar a drtese em agua quente a 40 °C e sabdo comum para rou-
pas delicadas. Nao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

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

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

7 Notas legais
Todas as condi¢des legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vi-

gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

7.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo

com as descrigdes e instrucdes contidas neste documento. O fabri-
cante na@o se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-



cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagao do produto sem permissao.

7.2 Conformidade CE

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

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2018-05-22

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

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

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

» Bewaar dit document.

* Pseudartrose van het scafoid
« Lichte irritaties en instabiliteiten
De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absol contra-i
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

2.4 Werking
De bandage ondersteunt de pols en verlicht pijn.

dicatie:

3 Veiligheid

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

2 Gebruiksdoel
2.1 Gebruiksdoel

De bandage mag alleen worden gebruikt als hulpmiddel voor de
bovenste ledematen en mag alleen in contact worden gebracht met
intacte huid.

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties
* Instabiliteit van de pols

3.1 Betekenis van de gebruikte waarsct i bol
A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

| LET OP |

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor pro-
ductschade
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» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere
hittebronnen.

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

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

LeTor ]

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

| LET 0P

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Beschadiging van het product door overbelasting van het materiaal

en verkeerd zitten van het product door breuk van dragende delen

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

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

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

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

lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

4 Gebruik

INFORMATIE

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

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

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

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

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

4.2 Aanpassen en aanbrengen

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritaties door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te

strak aanbrengen om het lichaam

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

» Wanneer er huidirritaties optreden, gebruik het product in geval
van twijfel dan niet meer.




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

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

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

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

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

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

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

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

4.3 Afdoen

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

2) Verwijder de brace.

5 Reiniging
Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen

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

1) Sluit alle klittenbandsluitingen.

2) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

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

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

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

7 Juridische informatie

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

7.1 Aansprakelijkheid

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

7.2 CE-conformiteit

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

Svenska

1 Foérord

Datum for senaste uppdatering: 2018-05-22

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av
produkten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro-
duktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéandning av produk-
ten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om pétagning av hand-
ledsbandaget Manu Carezza 50P70.
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2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning

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

Bandaget maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* Handledsinstabilitet

¢ Pseudoartros i os scaphoideum

« Lindrigare irritation och instabilitet

Indikationen faststalls av lékare.

2.3 Kontraindikation
2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

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

2.4 Verkan

Bandaget stéder handleden och lindrar smarta.

3 Sékerhet

3.1 Varni bolernas betydel
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 All sdkerh Vi

Kontakt med virme, glod eller eld

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

» Hall produkten pa avstand fran éppen eld, gléd eller andra starka
varmekallor.

A OBSERVERA

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

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| AnvisNING

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begrénsad verkan

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

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

Felaktig formning eller patagning

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

» Produkten far endast formas av fackpersonal.

» Utfor inga ofillatna férandringar av produkten.

» Ta alltid pa produkt enligt instruktionerna i bruksanvisningen.
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Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lo-

tioner

Otillracklig stabilisering till f6ljd av funktionsférlust hos materialet

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

4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvéndas per dag samt anvandningsperi-
od bestams i allmanhet av ordinatéren eller lakare.

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

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgéende uppsoka lakare om han/hon
noterar ovanliga férandringar (t.ex. férvarrade besvar).

Bandaget levereras forinstéllt for anvandning pa héger hand. Om det

ska anvandas pa vanster hand maste bandagets knappning vid tum-

men laggas at andra hallet (se bild 1).

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

2) Fortummen genom tumoppningen (se bild 2).

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

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

— Bandaget ska sitta at utan att trycka.

4.3 Avtagning

1) Oppna bandagets kardborreknappning, men It kardborreknapp-
ningen vid tummen vara stangd.

2) Taav bandaget.

5 Rengoring

4.1 Val av storlek

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

Maximal handledsomkrets ar 22 cm.

4.2 Utprovning och patagning

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Hudirritationer pa grund av varmedkning, tryckméarken av att banda-

get sitter for stramt mot kroppen

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

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

| ANVISNING

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

1) Stang alla kardborrférslutningar.

2) Rekommendation: Anvand tvattpase.

8) Tvatta bandaget i 40 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel.
Undvik att anvanda skoéljmedel. Skolj noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. sol-
stralning, ugns- eller radiatorvarme).

6 Avfallshantering

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

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-6verensstaimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direkti-
vet 93/42/EEG. P& grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i
direktivet har produkten placerats i klass |. Forklaringen om overens-
stammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt
bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2018-05-22

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

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produkt-
skader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og
risikofrit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og pa-
tagning af handledsbandagen Manu Carezza 50P70.
2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Bandagen ma kun anvendes til behandling af den evre ekstremitet og
er udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.
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Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

¢ Ustabilt handled

*  Os scaphoideum-pseudoartrose

* Lette irritationer og instabilitet

Indikationer stilles af laegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer

Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

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

2.4 Virkemade
Bandagen stetter handledet og lindrer smerter.
3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Kontakt med steerk varme, gloder eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbraendinger) og risiko for produkt-
skader

Advarsel om mulige tekniske skader.




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

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

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

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

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

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke
anvendes.

Ukorrekt tilpasning og patagning

Beskadigelser pa produktet pga. overbelastning af materialet og

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

» Produktet ma kun tilpasses af faguddannet personale.

» Foretag ingen ukorrekte sendringer pa produktet.

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

4 Handtering

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

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

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

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

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

4.2 Tilpasning og patagning

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hudirritationer pga. overophedning, lokale trykmzerker pga. for

stram paseetning pa kroppen

» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

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

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotio-
ner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

Ved udleveringen er bandagen forhandsindstillet til brug pa hejre

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

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

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

2) Fer tommelfingeren igennem tommelfingerabningen (se ill. 2).
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3) For bandagens brede burreband over handryggen og luk ved
handleddet (se ill. 3).

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

— Bandagen sidder stramt uden at trykke.

4.3 Aftagning

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

2) Tag bandagen af.

5 Rengering

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

1) Luk alle burrebandslukninger.

2) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

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

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

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

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

7.1 Ansvar
Producenten pétager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
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Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved
tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt zendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af
klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor
har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklee-
ringen i henhold til direktivets bilag VII.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2018-05-22

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

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngé person-
skader og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

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

2 Forskriftsmessig bruk

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

Bandasjen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.
2.2 Indikasjoner

*  Ustabilt handledd

« Batben-pseudoartrose

* Lette irritasjoner og ustabiliteter

Indikasjonen fastsettes av legen.



2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner

Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

2.4 Virkemate

Bandasjen stetter handleddene og lindrer smerter.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

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

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

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

Advarsel om mulige tekniske skader.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

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

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

| LES DETTE |

Feil til eller pa

Skader pa produktet ved overbelastning av materialet og hvis pro-

duktet sitter feil pa grunn av brudd i beerende deler.

» Produktet skal bare tilpasses av fagpersonell.

» Ikke foreta ufagmessige endringer pa produktet.

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

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

tioner

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

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

4 Handtering

» Daglig bzeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

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

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

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

4.2 Tilpasning og palegging

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi

produktet sitter for stramt

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

» Ikke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner og
du eritvil.

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

bruk pa venstre hand endres sloyferetningen til tommelborrelasen pa

bandasjen (se fig. 1).

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

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

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

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

— Bandasjen sitter stramt uten a trykke.

4.3 Ta av

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

2) Taav bandasjen.
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5 Rengjoring

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

1) Lukk alle borrelasene.
2) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.
) Vask bandasjen med standard finvaskemiddel i 40 °C varmt vann.
Ikke bruk teymykner. Skyll godt.
4) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns-
eller radiatorvarme).

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk ut-
styr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiserings-
kriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserklaerin-
gen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til di-
rektivets vedlegg VII.




Suomi

1 Esipuhe

Viimeisimman péivityksen pvm: 2018-05-22

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayt-
téon.

» Siilyta tama asiakirja.

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

2 Maaridystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tukiside on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan ylaraajan hoitoon, ja
se saa olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon
kanssa.

Tukisidetta on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

* Ranteen instabiliteetti

*  Veneluun valenivel

* Lievat arsytystilat ja epastabiilius

Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien hoidon aiheiden kyseessé ollessa on kaannyttava laakarin
puoleen: ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on
turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalam-
poisyys; imunesteiden virtaushairiét — samoin epéselvat pehmytosien

turvotukset keholla kauempana apuvélineestd; tunto- ja verenkiertohai-
riét hoidon kohteena olevassa kehon osassa ja sormien alueella.

2.4 Vaikutustapa
Tukiside tukee rannetta ja lievittaa kipuja.

3 Turvallisuus
3.1 Kédyttéohjeen varoitussymbolien selitys

[:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

Mabhdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa

Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmis-

vaara

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

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen
puhdistus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tuleh-
dusten muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdelld potilaalla.

» Puhdista tuote saannéllisesti.

[ HuomauTus |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto
Rajoittunut vaikutus
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» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolli-
set vauriot aina ennen kayttoa.

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

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

4.2 Sovitus ja pukeminen

| HuomAUTUS

Vaaranlai itus tai puk

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

» Al tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

» Pue tuote aina ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

[ HuomauTus |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin

ja emulsioihin

Riittdmaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymi-

sen seurauksena

» Al altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteil-
le ja emulsioille.

4 Kasittely

aakari maaraa yleensa péivittaisen kayton keston ja kayttojakson
pituuden.

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

» Perehdyta potilas tuotteen késittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siitd, ettd hanen on valittomasti otettava
yhteytta ladkariin, mikali han toteaa itsessaan epatavallisia muu-
toksia (esim. kipujen lisaantymista).
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Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoérsytykset, liian tiukan pukemisen

aiheuttamat paikalliset painaumat

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

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

Toimitettu tukiside on saéadetty valmiiksi oikealle kadelle. Kun tukisidet-

té on tarkoitus kéyttda vasemmassa kadessa, vaihda sen peukalosulki-

men silmukan suuntaa (katso Kuva 1).

1) Avaa tukiside, jata peukalon tarrakiinnike kiinni.

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

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

4) Tarkista tukisiteen istuvuus ja korjaa istuvuutta tarvittaessa tarra-
kiinnikkeiden avulla (katso Kuva 4).

— Tukiside on tiukka, mutta ei purista.

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

5 Puhdistus

1ai hdi faid

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




1) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

2) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

8) Pese tukiside 40 °Cin l&mpdisessa vedessé kéyttaen tavallista
kaupasta saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kayta huuhte-
luainetta. Huuhtele hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampovaikutusta (esim. aurin-
gonséteilya, uunin tai lampopatterin 1ampoa).

6 Jatehuolto
Havitd tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten
mukaisesti.

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

7.1 Vastuu

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

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukais-
ten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luok-
kaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksen yksin vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem
omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa,
aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidiowego i bez-
piecznego sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2018-05-22

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac $cisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

*  Niestabilno$¢ nadgarstka

*  Pseudoartroza kosci tédeczkowatej

*  Lekkie podraznienia i niestabilno$¢

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania
2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawdw, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem: schorzenia/zranienia skory, stany zapalne, otwarte rany i
opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych;
zaburzenia w odplywie limfy — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
tkanek migkkich po stronie dalszej od miejsca, w ktérym ma zostac
zatozony $rodek pomocniczy; zaburzenia czucia i kragzenia krwi w miej-
scu zaopatrzonym i w obrebie palcéw.
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2.4 Dziatanie
Omawiana orteza podpiera nadgarstek i usmierza bdl.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo

uszkodzen produktu

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

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtowe
czyszczenie.

Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zaraz-
kami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

| NOTYFIKACIA

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod
katem funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.
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» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest
zamkniety lub uszkodzony.

[ NOTYFIKACIA

Nieprawidk odk | ie lub zaktad

Uszkodzenia produktu wskutek nadmiernego rozciagniecia materiatu

i nieprawidiowe dopasowanie produktu wskutek ztamania elemen-

téw nosnych

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

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na pro-
dukcie.

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

Kontakt ze Srodkami zawierajagcymi ttuszcz i kwas, olejami,

masciami i balsamami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

4 Obstuga

INFORMACJA

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

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie
fachowy personel.

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




» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowej

5 Czyszczenie

konsultacji z lekarzem, jesli pojawia sie zmiany (np. nasilajacy sie
bol).

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

i zaktad

4.2 nnpa C

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

Podraznienia skéry wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku

wskutek zbyt $cistego przylegania do ciata

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

» Nie stosowaé produktu w przypadku wystapienia podraznien
skory.

Orteza jest wstepnie przystosowana do noszenia na prawym reku. W

przypadku stosowania po lewej stronie nalezy zmieni¢ kierunek petli

zapiecia kciuka w ortezie (patrz ilustr. 1).

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

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

3) Szerokie zapiecie na rzep ortezy poprowadzi¢ po grzbiecie dioni i
zamkna¢ na nadgarstku (patrz ilustr. 3).

4) Sprawdzi¢ dopasowanie ortezy i ewentualnie zoptymalizowac
dopasowanie ortezy za pomoca rzepéw (patrz ilustr. 4).

— Orteza przylega $cisle, bez uciskania.

4.3 Zdejmowanie

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

2) Zdjac orteze.

[ NOTYFIKACIA

s PO TP LA N

ych $r y Y

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacy-

ch

» Produkt nalezy czyscic tylko za pomocg dopuszczonych $rodkow
czyszczacych.

1) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

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

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

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

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

7 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sig roznic.

7.1 Odpowiedzialnosé

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

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

1 El&szé Magyar

Az utolso frissités idépontja: 2018-05-22

» A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.

> A sériilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa
be a biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalot tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen
hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciok

Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciok

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

2.4 Hatasmechanizmus

A bandazs megtamasztja a csuklot és enyhiti a fajdalmakat.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

A VIGYAzAT| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-

A hasznalati utasitas fontos informacidkat tartalmaz Manu Carezza
50P70 csuklébandazs beigazitasardl és felhelyezésérdl.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizardlag a fels6 végtag ellatasara alkalmazhato, és kiza-
rolag ép bérfelilettel érintkezésre terveztiik.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

*  Acsukl¢ instabilitasa

*  Ugrdcsont aliziiletesedése (pszeudoartrézis)

*  Enyhe fokd irritacié és instabilitas

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.
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Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

lyére
|ERTESITES |
3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

Erintkezés hével, parazzsal vagy nyilt langgal

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

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

Ismételt hasznalatba adas mas
tisztitas
A csirakkal érintkezés bdrirritaciokat, ekcémak képzédését vagy fer-

nek és

t6zéseket okoz




» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.
» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

 ERTESHTES |

Elh alodott vagy megr:

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibat-
lan miikodését, elhasznalédasat vagy megrongalddasat.

» Egy mar nem mikoddképes, elhasznalodott vagy megsérdlt ter-
méket ne hasznaljon tovabb.

dalad,

termék h,

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés

A termék rongalédasok a tehervisel6 elemek torése kovetkeztében
az anyag tulterhelése és a termék hibas felfekvése miatt

» A terméken csak szakember végezhet formazasi munkékat.

» A terméken ne végezzen semmilyen szakszeriitlen valtoztatast.

» A terméket mindig az utasitasnak megfelelGen kell felhelyezni.

| ERTESITES |

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

mekkel, kendcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» Atermék nem keriilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagok-
kal, olajokkal, krémekkel, balzsamokkal.

4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordas napi idGtartamat és az alkalmazas egész idejét rendsze-
rint az orvos hatarozza meg.

> A terméket els6 alkalommal kizarolag erre kiképzett szakember
adaptalhatja.

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

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon or-
voshoz, ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha pa-
naszai er6sodnek).

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

4.2 Adaptalas és felhelyezés

Téves, vagy til szoros felvétel

Béringerlés a tilmelegedés, helyi nyomasi jelenségek a testre tdl

szoros felfekvés miatt

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

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

Kiszallitaskor a bandazs a jobb oldali kézen t6rténé hasznalatra van

bedllitva. Bal odalon torténé hasznalatra médositsa a bandazs hivelyk-

ujjzarasandl a hurok iranyat (Id. 1 abra).

1) Teritse ki a bandazst, ennek soran a huvelykujj tépézara maradjon
zérva.

2) Vezesse at a hiivelykujjat annak nyilasan keresztiil (Id. 2 abra).

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

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

— A bandazs szorosan illeszkedik, de nem nyom.
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4.3 Levétel

1) Nyissa ki a bandazs tépézarat, a hivelykujj tép6zara maradjon
kdzben zarva.

2) Vegye le a bandazst.

5 Tisztitas

| ERTEsiTes |

Nem megfelel? ti

A termék nem megfeleld tisztitdszer hasznalata kovetkeztében meg-

rongalédhat.

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

o s L 21

1) Az Osszes tépdbzarat zarja be.

2) Javaslat: Hasznaljon mosodzsakot vagy halét.

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

4) A levegdn szaritsa meg. Keriilje el a kozvetlen héhatast (p I. nap-
sugarzas, kalyha vagy meleg flitGtest).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazd orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelelGen valtozhat.

7.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznalata a
jelen dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kivil hagyasa, féképp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitisa nyoman kovetkeznek be.
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7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozd 93/42/EGK Eurdpai
Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi
termékekre vonatkozd osztalyozasi kategoriak alapjan ezt a terméket
az |. osztalyba soroltdk be. A megfelel&ségi nyilatkozat a gyart6 kizaré-
lagos felel6ssége alapjan kerdilt kiallitasra a Diektiva VII. Fuggeléké-
nek megfeleléen.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2018-05-22

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynl, aby se zabranilo
poranéni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpec¢ného pouzivani pro-
duktu.

» Uschovejte si tento dokument.

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

2 Pouziti k danému tcelu

2.1 U&el pouziti

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

Bandéz musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

*  Nestabilni zapésti

* Pseudoartréza ¢lunkové kosti

*  Lehké stavy podrazdéni a nestability

Indikaci musi stanovit [ékar.



2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

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

2.4 Funkce
Bandéz stabilizuje zapésti a zmiriuje bolesti.

3 Bezpecnost

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

:
nenl.

:l Varovani pfed moznym technickym pogkozenim.
3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrarite produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych
pfedmétl nebo jinych tepelnych zdroju.

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatec¢né
cisténi

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

» Produkt smi pouzivat pouze na jedné osobé.
» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena G¢innost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouZitim z hlediska funkce,
opotiebeni a poskozeni.

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

Neodborné provadéné prizpusobeni tvari nebo nasazeni
Poskozeni produktu z diivodu pietizeni materialu a $patného dosed-
nuti produktu v disledku zlomeni nosnych ¢asti

» Vytvarovani produktu smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

» Nasazujte produkt vzdy podle pokynti v navodu.

| UPOZORNENI|

4 K ktu s

mi tuky a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni olejt, prostiedkl a roztokd
obsahuijicich tuky a kyseliny.

a prostiedky a roztoky obsahujici-

4 Manipulace

INFORMACE
» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje |ékafr.

» Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny
odborny personal.
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» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.
» Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na
sobé zjistil néjaké mimofadné zmény (napf. zhorseni potizi).

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

4.2 Nastaveni a nasazeni

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati, lokalni dtlaky v disledku pfilis

tésného dosedani k télu

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

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

P¥i dodani je bandaz pfedem nastavend pro poufziti na pravé ruce. Pro

pouZziti na levé ruce zménte na bandazi smér smycky pro zapinani pal-

ce (viz obr. 1).

1) Rozvinte bandaz, pfiemz suchy zip pfes palec zUstane zapnuty.

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

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

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

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

4.3 Sundavani

1) Rozepnéte suchy zip bandaze, pfi€emz suchy zip pfes palec zi-
stane zapnuty.

2) Sejméte bandaz.
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5 Cisténi

Pouziti Spatnych &isticich prostiedki
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Eisticich prostredkd
» K cisténi produktu pouZivejte pouze schvélené Cistici prostredky.

1) Zapnéte vSechny suché zipy.

2) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

3) Perte bandaz ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného pra-
ciho prostiedku. Nepouzivejte zmék¢éovadla. Dukladné vymachej-
te.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého

tepla (napf. vlivem slunecniho zafeni, salani pece nebo topnych
téles).

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

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

7.1 Odpovédnost za vyrobek

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

7.2 CE shoda

Tento produkt splfiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS
pro zdravotnické prostfedky. Na zékladé klasifikacnich kritérii dle Pri-
lohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo
vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VIl této smérnice.



Slovasko

1 Uvod

Datum poslednej aktualizacie: 2018-05-22

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrZiavajte bezpe€nostné upozornenia, aby ste zabréanili pora-
neniam a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrob-
ku.
» Uschovajte tento dokument.

lenych od pomdcky; poruchy obehu a citlivosti na oSetrovanej Casti te-
la a v oblasti prstov.

2.4 Sposob ucinku
Bandaz poskytuje podperu zapéstiu a zmierfiuje bolesti.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.

Navod na pouzivanie vam poskytuje délezité informacie o nasadzovani
bandaze zapastia Manu Carezza 50P70.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

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

Bandaz sa musi pouzivat podla indikécie.

2.2 Indikacie

*  Nestabilita zapastia

+  Pakib &Inkovitej kosti

*  Lahké drazdivé stavy a nestability

Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolitne kontraindikacie

Nie st zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultadcia s lekarom:
Ochorenia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opu-
chom, scervenanie a prehriatie na oSetrovanej casti tela; poruchy lym-
fatického odtoku, vratane nejasnych opuchov méakkych casti tela vzdia-

[:| Varovanie pred moznymi technickymi kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpeéenstvo po-

Skodeni vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného oh-
fa, ziaru alebo inych zdrojov tepla.

Opitovné p na inych a
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku
kontaminacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

= PR " xos e o

| UPOZORNENIE

Pouzitie opotrebo

Obmedzena G¢innost

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

ho alebo poskodeného vyrobku
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» Uz nefunkcny, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej ne-
pouzivajte.

4.2 Prisposobenie a nasadenie

A POZOR

| UPOZORNENIE |

Nespravne prispd alebo
Poskodenie vyrobku pretazenim materidlu a nespravnym ulozenim
vyrobku zlomenim nosnych dielov

» Vyrobok smie tvarovat jedine odborny personal.

» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

» Vyrobok nasadzujte vzdy v silade s pokynmi v navode.

h d

heah,

tuku a olejmi,

Kontakt s prostriedkami s

mastami a emulziami

Nedostatocna stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

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

4 Manipulacia

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

» Prvé prisposobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odbor-
ny personal.

» Pacienta zaucte do manipuldcie a starostlivosti o vyrobok.

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

4.1 Vyber velkosti
Bandéz je mozné zakupif v univerzalnej velkosti a moéze sa nosit na
oboch stranach. Maximalny obvod zapastia je 22 cm.
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Nespravne alebo prili§ pevné nasadenie

Podrazdenia koze v désledku prehriatia, lokalne priznaky tlaku v d6-

sledku prili$ pevného nasadenia na telo

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

» V pripade pochybnosti pri vyskytujicich sa podraZzdeniach koZe
vyrobok dalej nepouZivajte.

Pri dodani je bandaZ prednastavena na pouZitie na pravej ruke. Pre

pouzitie na lavej ruke zmefite smer slucky uzaveru palca bandaze (vid

obr. 1).

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

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

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

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

— Bandaz sedi pevne bez toho, aby tlacila.

4.3 Zlozenie

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

2) Odnimte bandaz.

5 Cistenie

| UPOZORNENIE

Pouzitie nespravnych &istiacich prostriedkov

Poskodenie vyrobku spésobené nespravnymi Cistiacimi prostriedka-
mi

» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

1) Zapnite vSetky suché zipsy.
2) Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.



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

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

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

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

7.1 Rucéenie

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

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok splifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medi-
cinske vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vy-
robky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do trie-
dy |. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpoved-
nosti podla prilohy VIl smernice.

1 Mpepucnosue Pycckuit

[Jarta nocnegHent aktyanusauuu: 2018-05-22

» lMepepn vcrnonb3oBaHWeM U3Lenust crefyet BHUMATENbHO Mpo-
4YeCTb AaHHbI AOKYMEHT.

» Bo usbexaHve TpaBMUPOBaHWS U NOBPEXAEHWUS U3Aenus Heob-
xoanMo cobnioaath ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTy.

> ﬂpOBSEMTe WHCTPYKTaXx nonb3oBartesid Ha npeamer npasuibHOro
1 6e30MacHOro NCMnonb3oBaHns unsgenusa.
» CoxpaHsiiTe aaHHbI JOKYMEHT.

B naHHOM pykoBOACTBE MO MPUMEHEHWIO MPEeACTaBleHa BaxXHasi WH-
dopmaLys, Kacalowascs HaloXeHus NydesanscrHoro Gangaxa Manu
Carezza 50P70.

2 Ucnonb3c no Ha )

2.1 HasHaveHue

EaHlJ,a)K cnepyetr NpUMeHATb WUCKNYUTENIbHO B LENax opTte3uposa-
HUA BerHeﬁ KOHEYHOCTU TONbKO npu ycnoBuu OTCYTCTBUA NOBpexae-
HUI KOXM B 06N1aCTV ee KOHTaKTa C unsgennem.

Vlsu.enwe AOMKHO NCNONb30BATbCA B COOTBETCTBUWU C NMOKA3aHUAMU K
NpYMEHeHNIo.

2.2 NokasaHus

*  HecrabunbHocTb ny4e3anscTHOro cycrasa

* [ceBpoapTpo3 NafbeBUaHON KOCTH

*  Jlerkvie 6onesble CUHAPOMbI Y HECTAGUIILHOCTD
MokasaHus onpepensoTcs Bpaiom.

2.3 MNpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGconioTHbIE NPOTUBONOKa3aHus
He u3sectHbl.

2.3.2 OTHOCUTeNbHbIE NPOTUBONOKAa3aHUs

|_|pI/I HUXenepeyncneHHbIx nokasaHuax HeOﬁXO/J,I/IMa KOHCy/nbTauma c
Bpa4yoM: KOXHble 3abonesaHua un noBpexaeHUs KOXHOro nokpoBa;
BOCnanunTesibHble NpoLUecChl; Npunyxwne wpambl, aputema v runep-
Tepmusi B 061aCTU HANOXEHUSI U3AENUs, HapylleHne NuM$ooTToka, a
TakXe HeACHble NMPUNyxXIoCcTn MArknx TKaHeIZ, Haxogsuimecs BHe Heno-
cpeacTBeHHOW 6AN30CTV C MECTOM MCMO/b30BaHNS N3AENNUS; HapyLue-
HUSA HYBCTBUTENIbHOCTU U KpOBOOﬁpaLLLeHMR B 06/1aCTW HaNIOXEHUS U3~
Aenus u B obnacTu nanbLes.
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2.4 MpuHUMN aencTBus
EaHIZLa)K CTaﬁI/lJ'IIA?.VIpyeT nyqesanﬂcmhlﬁ CyCTaBs U yMeHblLuaeT 6onb.

3 BesonacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexaalnoLLmMx CUMBOJIOB

» Kaxapil pas nepep, Cnonb3oBaHUEM U3LENUS HEOBXOAUMO Bbi-
NOMHSATL €ro KOHTPOSb Ha NpeaMeT Hajnexalleit paboTsl, Hanu-
4Yuns NPU3HAKOB U3HOCA U MOBPEXAEHWNIA.

» He ucnonbsyite NpoayKT B Cly4ae €ro HEMCNPaBHOCTU, HaNN4Ns
NPU3HAKOB M3HOCA UMW NPU NOBPEXAEHNN.

/A BHUMAHUE ['Ipep,ynpe)Kp.EHme O BO3MOXHOWN OMacHOCTU He-

CYacCTHOro ciny4asa unu nony4eHns TpasMm.

| vaenomnenue |

H.

F noaroHKa wnu HapesaHue

[:| MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MO-

BPEeXAEHUAX.

3.2 O6wme yka3aHus No TexHUKe 6esonacHocTu

/A BHUMAHUE

KOHTaKT ¢ BbICOKMMMU T

MeTamMM UK orHem

OnacHoCTb TpaBMUPOBaHUS (Hanmp. O0XOru) U OMAaCHOCTb NOBPEXAEe-

HUS U3genus

> V3pgenune xpaHnTb BAANM OT OTKPLITOrO OTHSI, Xapa U ApYyrux uc-
TOYHWKOB MHTEHCUBHOIO TEMIOBOIO N3/Ty4YeHNs.

pack npep-

paTyp 4

M3nenune moxet 6biTb NOBPeXAEHO BCNEACTBUE U3BLITOYHO Harpys-

KV Ha Matepuan npu HenpaeubHOWM NocaaKe nsnenus.

» [MoaroHka n3penus [OMKHA OCYLIECTBASTLCA TOJbKO NepCoHa-
NIOM, VMEIOLLMM COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY.

» BhHeceHve u3MeHeHWil, n3HayasbHO He MPeAyCMOTPEHHbIX KOH-
CTpyKUMel U3Aenusi, He LonycKaeTcs.

» i3genve cnepyet HageBaTb B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALMSIMU,
NPUBEAEHHBIMW B HACTOSILLLEM PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHUIO.

| veenomnenue |

KOHTaKT € XUpPO- U KMC/IOTOCOAEPXALMMU CPeACcTBaMU, Ma-
MassMM U IOCbOHaMMU

MosTopHoe ANSi APYFUX NaLUEHTOB 1

HepAoCTaTO4Has TMrMeHnyeckas o6paborka

PasapaxeHne koxu, BOZHUKHOBEHNE 3K3eM MM MHbeKuMn Bcned-

CTBME 3apaXeHns MUKPOOpPraHn3amMamm

» Vspenve paspelwaetcs NCnonb3oBaTh TONMbKO A8 OAHOTO Nauu-
eHTa.

» PerynsipHo uuctute nsgenue.

| veenomnenue |

n 0 Unmn P ]
OrpaHuyeHHoe aencTene
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HepocratoyHas crabunusauvs BCNeAcTBUE NOTEPU CBOWCTB Matepu-

ana

» He nopagepraiite nsaenne BO3AeNCTBUIO XMPO- U KUCTOTOCOAEP-
Xalx CPeACTB, Macesl, Ma3ei 1 TOCbOHOB.

4 Cnoco6 o6palleHusi ¢ NpoAyKTOM

» [pofoMKMTENBHOCTb EXEAHEBHOTO HOLIEHWUSI U3AEnus, a Takxe
o6t CPOK ero MCMoNb30BaHWS YCTAHABNMBAIOTCS, KaK MpaBu-
10, Bpa4yoMm.

» [epBuyHas npuMepka 1 NOArOHKA W3AENUS AOMKHbI BbINONHATL-
CSl TONbKO KBaNMGULMPOBaHHLIM NEPCOHANIOM.




» [MpouHCTPYKTUPYiiTe NauveHTa o npaBunax obpalleHus ¢ usge-
ninem 1 yxoaa 3a HUM.

» OGparute BHYMaHWe NaumMeHTa Ha To, YTO OH JOMKeH He3amennu-
TenbHO 06paTUTLCs K Bpady Npw NosiBNEHUN Kakux-nmmbo Heobbly-
HbIX M3MEHeHUI (HanpumMep, HOBbIX Xanob).

4.1 BbiGop pa3smepa

BaHnax nocrtapniseTca B OAHOM yHVBEpPCaslbHOM pa3Mepe U MOXeT
6bITb MCMONb30BaH C 06enx cTopoH. MakcrumanbHas OKpyXHOCTb Nyye-
3ansCTHOro cyctaBa coctaensieT 22 cm.

4.2 MoparoHka n HapeBaHue uspenus

A BHUMAHUE

H

r Ha wm
n3pgenua

Tyroe 3arsr

— Cl'lellyET obecneynTb nIoTHOE npwuneraHne, ogHako 6aHlJ,a)K He
AOMKeH caasnuBeaTthb.

4.3 CHatue uspenuns

1) PaccrerHytb 3acTexky-nuny4ky GaHaaxa, Npu 3TOM 3acTexka-nu-
ny4ka B 061acTv 6ONLLIOrO NabLa OCTAETCS 3aCTerHyTom.

2) CHsatb GaHpax.

5 Ouncrka

| yBERomnEHME

Ucnonb3oBaHue HENOAXOASALLMX YUCTALLUX CPEACTB

MoBpexaeHne npoaykta BCNEACTBUME WCMONb30BaHUS HEMOAXOAS-

LMX YUCTSLLUX CPEACTB

» [Ins o4MCTKM NPOAYKTa UCMONb3YNTE TOMbKO AOMYLIEHHbIE YUCTS-
e cpeacTsa.

Pa3ﬂ,pa)KEHI/le KOXW BCNeACcTBME neperpesa, /iokalbHOe C[;

HWe B pe3ynbTaTte CAVLWKOM MJI0THOrO NpuneraHusa K teny

» [NpoBepbTe NPaBUNLHOCTL NMPUEraHns U NOCaaKn U3fenus.

» He ucnonb3syiite nsaenue B ciyyae COMHEHUI NPU BO3HUKHOBE-
HUW pasjpaxeHns Koxu.

Mpu noctaBke GaHaax OTPeryiMpoBaH ANs NPUMEHEHWUs Ha npaBou

pyke. [Ins npumeHeHus Ha NeBoOii pyKe CrefyeT U3MEeHWTb Hanpasne-

HUe MeTin 3acTeXKU-INNy4ku B obnactu Gonblworo nanbua (cm.

puc. 1).

1) Packaratb 6aHpax, Npy STOM 3acTexka-nunydka B obnactu 6onb-
LIOrO Nasibla OCTaeTCs 3aCTErHYTON.

2) Tposectu Gonbluoi nanew, Yepes oTBeEpPCTUE A5 GOMbLIOro Nanb-
ua (cm. puc. 2).

3) [MpoBecTu WMpPOKYyIO 3acTexKy-nunyyky GaHaaxa 4Yepes TbilbHYi0
CTOPOHY KUCTW W 3acTerHyTb B 06nacTut Ny4esansiCTHOro cycrasa
(cm. puc. 3).

4) Tpoeeputs nocaaky 6aHaaxa v Npy HEOGX0ANMOCTM OTPErynnpo-
BaTb €€ C MOMOLLbIO 3aCTeXeK-uny4ek (CM. puc. 4).

1) 3akpbiTh BCe 3aCTEXKU-NUMYYKN.

2) Pekomengauus: Micnonb3osatb MELWOK MU CETKY ANist CTUPKM.

3) bBaHpax cneayer ctupate npu Temnepatype 40 °C, ucnonb3sys
06bi4HOE MsiIrkoe Mololee CpeAcTso. He ucnonb3osaTe KOHAMLN-
oHep Anst 6enbsi. XopoLlo nponosiockars.

4) Cywntb Ha Bo3ayxe. He nopsepratb BO3[ENCTBUIO BbICOKUX TEM-
nepatyp (Hanpumep, NpsiMble CONHEYHbIE Ny4W, TEMNO OT KyXOH-
HbIX MANT UK Gatapen oTonneHns).

6 YTunusauus
yTI/IJ'Il/I3aLLM5| n3nennsa ocyLecTBiseTcs B COOTBETCTBUU C npeanncaHn-
AMU, AeﬁCTByK]LLLVIMM B CTpaHe UCNofb30BaHUA U3anenus.

7 MpaBoBble ykazaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTcsi NpaBo TOW CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCst U3nenme, noaToMy 3Tn yKasaHusi MOryT Bapbu-
poBartb.
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7.1 OTBETCTBEHHOCTb

np0M3BOAMTenb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnin nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBUW C ONMUCAHUAMU U yKasaHuaMKU, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [OKYMEHTe. |_|p0I/|3BO/1I/|TeJ1h He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTU 3a yuep6, BO3HUKLLIWIA BCNEACTBUE NPEHeBPexXeHUs NonoxXeHu-
AMW JAHHOrO AOKYMEHTa, B ocobeHHoCTn npu HeHagnexawem ncnonb-
30BaHNU UIN HECAHKUMOHUPOBAHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

7.2 CooTtBeTtcTBME cTaHpapTam EC

[HaHHoe wn3genve otBeyaer TpeGoBaHusAM eBponenckon [upektusbl
93/42/ESC no mepvumnHckon npoaykuun. B cootetcTBUM C KpUTEpPU-
AMK Knaccudukauum, npuseaeHHsiMn B [Mpunoxenun IX ykasanHomn
[AvpektvBbl, nspenuto npucsoeH knacc |. B aton ceszu Odeknapauus
0 COOTBETCTBUM Bblfla COCTaB/IEHA MPOU3BOAUTESNIEM MOA, CBOIO UCKITIO-
YUTENbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [punoxenuto VIl ykasanHomn
AvpektuBbl.
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