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Handgelenkumfang /
Seite/ GroBe/ Wirist circumference
Side Size N
cm inch
L/R XXS 13,56 5.3
L/R XS 14,5 5.7
L/R S 15,5 6.1
4023 L/R M 17,0 6.7
L/R L 18,5 7.3
L/R XL 20,0 7.9
L/R XXL 21,5 8.5
L/R XS 14,5 5.7
L/R S 15,56 6.1
L/R 17,0 6.7
4024-4025
L/R L 18,5 7.3
L/R XL 20,0 7.9
L/R XXL 21,5 8.5

EH AR =X

Material

Darlexx®, PA, PU foam
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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-06-24

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpas-
sen und Anlegen der Handgelenkbandagen Manu Rheuma 4023, Manu
Rheuma Flex 4024 und Manu Rheuma Pollex 4025.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

2.2 Indikationen

Manu Rheuma 4023
* Rheumatoide Reizzustande
e Arthrose

Manu Rheuma Flex 4024 und Manu Rheuma Pollex 4025
* Rheumatoide Reizzustande

* Tendovaginitis im Bereich der Hand

e Arthrose

* Distorsionen

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen
Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
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mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Korperabschnitt;
Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riickfluss-Stérungen,
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Unterarms und der Hand, z. B. bei diabetischer Neuropathie.

2.4 Wirkungsweise
Die Bandage stabilisiert das Handgelenk.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT
Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials

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

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Reini-
gung

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

» Verwenden Sie das Produkt nur firr einen Patienten.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Verwendung des Produkts bei auf Warme empfindlicher Haut

Hautirritation durch Uberempfindlichkeit auf Warme

» Verwenden Sie das Produkt nicht langer als 4 Stunden ohne Unterbre-
chung.
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UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméaBen Veranderungen an dem Produkt
vor.

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

4 Handhabung

INFORMATION

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

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

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

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

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

4.2 Anpassen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwarmung, lokale Druckerscheinungen durch zu

festes Anliegen am Kérper

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz der Bandage
sicher.
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Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen Waér-
me.

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

Alle Klettverschliisse offnen.

Die Kunststoffschienen aus der Bandage nehmen.

Die Kunststoffschienen erhitzen und anpassen.

Die Kunststoffschienen in leicht abgekihltem Zustand in die Bandage
einsetzen und die Klettverschliisse schlieBen.

4.3 Anlegen

>
1)

2)

—

Alle Klettverschlisse offnen.

Die Bandage auf das Handgelenk ziehen und dabei die Schlaufe tiber
den Daumen legen.

Alle Klettverschlisse schlieBen (siehe Abb. 1 und siehe Abb. 2).

Die Bandage sitzt stramm ohne zu driicken.

4.4 Reinigung

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

N =

2oNE

5)

6)

Alle herausnehmbaren Schienen entfernen.

Alle Klettverschlisse schlieBen.

Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

Die Bandage in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-
waschmittel waschen. Keinen Weichspller verwenden. Gut ausspdlen.
An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).

Alle Schienen wieder einsetzen.

5 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.
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6.1 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 Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Last update: 2015-06-24

» 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 fitting and
application of the 4023 Manu Rheuma, 4024 Manu Rheuma Flex and 4025
Manu Rheuma Pollex wrist supports.

2 Application

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.
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2.2 Indications

4023 Manu Rheuma
e Rheumatoid irritation
e Osteoarthritis

4024 Manu Rheuma Flex and 4025 Manu Rheuma Pollex
* Rheumatoid irritation

* Tendovaginitis in the hand

*  Osteoarthritis

* Sprains

Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications

Not known.

2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, prominent, swollen scars, reddening and
hyperthermia in the relevant area; pronounced varicose veins, especially with
impaired blood return, lymph drainage disorders and unclear soft tissue
swelling distal to the support; sensory and circulatory disorders in the area
of the forearm and hand, e.g. associated with diabetic neuropathy.

2.4 Effects
The support stabilises the wrist.

3 Safety
3.1 Explanation of Warning Symbols

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

3.2 General Safety Instructions

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

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

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

Reuse on other patients and improper cleaning

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

» Only use the product for a single patient.

» Clean the product regularly.

/A CAUTION

Use of the product on skin sensitive to heat
Skin irritation due to over-sensitivity to heat
» Do not use the product for more than 4 hours without a break.

| NoTicE

Improper use and changes

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

| NoTICE

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

acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

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

4 Handling

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

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

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

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

v

v

vy

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

4.2 Adaptation

A\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

ation to the body

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

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

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

> Open all hook-and-loop closures.

1) Remove plastic splints from the support.

2) Heat and adjust the plastic splints.

3) After they have cooled off slightly, insert the plastic splints in the support
and close the hook-and-loop closures.

4.3 Application

> Open all hook-and-loop closures.

1) Pull the support over the wrist, placing the loop over the thumb.
2) Fasten all hook-and-loop closures (see fig. 1 and see fig. 2).

— The support fits snugly without pinching.

4.4 Cleaning

| nomice|

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

1) Take out all removable splints.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Recommendation: Use a laundry bag or net.

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

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

stove or radiator).
6) Reinsert all splints.
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5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

6.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of this
document, particularly due to improper use or unauthorised modification of
the product.

6.2 CE Conformity

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

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2015-06-24

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

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

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser les orthéses de poignet Manu Rheuma
4023, Manu Rheuma Flex 4024 et Manu Rheuma Pollex 4025.

12 | Ottobock



2 Utilisation

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

Man’u Rheuma 4023
¢ Etats inflammatoires rhumatoides
¢ Arthrose

Manu Rheuma Flex 4024 et Manu Rheuma Pollex 4025
+  Etats inflammatoires rhumatoides

e Tendovaginite au niveau de la main

e Arthrose

e Entorses

L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requierent la consultation d’'un médecin : lésions
ou affections cutanées; inflammations; cicatrices exubérantes avec
cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la zone du corps appareillée ; va-
rices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux, troubles de
la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties
molles du cété distal par rapport a I'orthese ; troubles de la perception et de
la circulation sanguine dans la zone de |'avant-bras et de la main, par
exemple en cas de neuropathie diabétique.

2.4 Effets thérapeutiques
L'orthése stabilise le poignet.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.
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Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

0

3.2 Consignes générales de sécurité

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Blessures (par ex. brilures) causées par la fusion du matériau

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

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ PRUDENCE
Utilisation du produit sur une peau sensible a la chaleur
Irritation cutanée due a une hypersensibilité a la chaleur
» N'utilisez pas le produit pendant plus de 4 heures sans interruption.

B

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

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

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

;

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

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

tiere du produit

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

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et & la premiere utilisation du produit.

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

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

4.1 Sélection de la taille

1) Déterminez la circonférence du poignet.

2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des mesures et des
tailles).

4.2 Ajustement

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en raison

d’un serrage excessif sur le corps

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

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

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

> Détachez toutes les fermetures velcro.

1) Retirez les attelles en plastique de |'orthése.

2) Chauffez les attelles en plastique et ajustez leur forme.

3) Posez les attelles en plastique légérement refroidies dans |'ortheése et at-
tachez les fermetures velcro.

4.3 Mise en place

> Détachez toutes les fermetures velcro.

1) Enfilez I'orthése sur le poignet et le pouce dans le passant correspon-
dant.

2) Fermez toutes les fermetures velcro (voir ill. 1 et voir ill. 2).

— L’orthese doit étre bien tendue sans exercer de pression.
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4.4 Nettoyage

| avis |

Utilisation de détergents inadaptés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

1) Retirez toutes les attelles amovibles.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

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

4) Lavez I'orthése a 40 °C avec une lessive pour linge délicat disponible

dans le commerce. N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

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

6) Replacez toutes les attelles.

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

6 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

6.1 Responsabilité

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

6.2 Conformité CE

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

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-06-24

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

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per |I'applicazione
e |'adattamento delle ortesi di polso Manu Rheuma 4023, Manu Rheuma
Flex 4024 e Manu Rheuma Pollex 4025.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto

La fascia € indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti su-
periori e deve essere applicata solo sulla pelle intatta.

La cintura va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

Manu Rheuma 4023
*  Stati inflammatori di natura reumatica
e Artrosi

Manu Rheuma Flex 4024 e Manu Rheuma Pollex 4025
*  Stati inflammatori di natura reumatica

e Tenosinovite nell'area della mano

e Artrosi

* Distorsioni

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle; infiammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate
da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui & applicata I'ortesi;
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vene varicose di ampia estensione, in particolare in caso di disturbi del cir-
colo venoso; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non
identificati, indipendentemente dall'area del corpo in cui € applicata |'ortesi;
disturbi della sensibilita e circolatori dell'avambraccio e della mano, p. es.
nel caso di neuropatia diabetica.

2.4 Azione terapeutica
La fascia stabilizza il polso.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

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

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Pulire il prodotto regolarmente.

A CAUTELA

Utilizzo del prodotto su pelle sensibile al calore
Irritazione cutanea per ipersensibilita al calore
» Non utilizzare il prodotto per piu di 4 ore ininterrottamente.

LE

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con
cura.
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| » Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

| avviso |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

4 Utilizzo

INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

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

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

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

4.1 Scelta della misura
1) Misurare la circonferenza del polso.
2) Determinare la misura della fascia (vedi tabella misure).

4.2 Adattamento

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di

pressione locali per compressione troppo elevata sul corpo

» Verificare la corretta applicazione e posizione della cintura.

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

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

> Aprire tutte le chiusure a velcro.
1) Rimuovere le aste in plastica dalla fascia.
2) Scaldare e adeguare la forma delle aste in plastica.
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3) Inserire le aste in plastica ora leggermente raffreddate nella fascia e ri-
chiudere le chiusure a velcro.

4.3 Applicazione

> Aprire tutte le chiusure a velcro.

1) Tirare la fascia sul polso e infilare I'occhiello sul pollice.
2) Chiudere tutte le chiusure a velcro (v. fig. 1 e v. fig. 2).
— Lafascia ben tesa € in posizione e non preme.

4.4 Pulizia

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

1) Rimuovere tutte le aste estraibili.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

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

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

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

6) Reinserire tutte le aste.

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

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

6.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.
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6.2 Conformita CE

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

1 Introduccioén Espaiiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-06-24

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

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

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocacion de las mufequeras Manu Rheuma
4023, Manu Rheuma Flex 4024 y Manu Rheuma Pollex 4025.

2 Uso

2.1 Uso previsto

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

El correaje debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

Manu Rheuma 4023
* Estados de irritacién reumatoide
¢ Artrosis
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Manu Rheuma Flex 4024 y Manu Rheuma Pollex 4025
* Estados de irritacién reumatoide

¢ Tendovaginitis en la mano

e Artrosis

* Esguinces

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberén
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén; enrojecimiento y sobrecalentamiento en la zona
corporal que se va a tratar; varices graves, especialmente con alteraciones
de la circulacién venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas hinchazones
difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sen-
sitivas y circulatorias en el antebrazo y la mano (por ejemplo, en casos de
neuropatia diabética).

2.4 Modo de funcionamiento
La mufiequera estabiliza la mufieca.
3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

Lesiones (p. e]., quemaduras) debidas a que se derrita el material

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.
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Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Limpie el producto con regularidad.

/A PRECAUCION

Uso del producto si la piel es sensible al calor
Irritacién cutanea debido a una hipersensibilidad al calor
» No utilice el producto mas de 4 horas seguidas.

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

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

» No modifique el producto de forma indebida.

| aviso|

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del ma-

terial

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

4 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la 6rtesis durante el
dia y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.

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

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

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico
en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un au-
mento de las molestias).
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4.1 Eleccion del tamaiio
1) Determine el perimetro de la mufeca.
2) Determine el tamafio de la mufiequera (véase la tabla de tamafios).

4.2 Adaptacion

/A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, aparicion de presiones loca-

les por ceifiir el producto demasiado al cuerpo

» Asegurese de que la drtesis esté correctamente colocada.

» No utilice el producto en caso de alergia al calor.

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

> Despegue todos los cierres de velcro.

1) Saque las pletinas de plastico del correaje.

2) Caliente las pletinas de plastico y adaptelas.

3) Inserte las pletinas de plastico en el correaje cuando se hayan enfriado
un poco y pegue los cierres de velcro.

4.3 Colocacion

> Despegue todos los cierres de velcro.

1) Poéngase la mufequera en la mufeca dejando la trabilla por encima del
pulgar.

2) Cierre todos los velcros (véase fig. 1y véase fig. 2).

— La mufiequera queda ajustada sin apretar.

4.4 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

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

1) Saque todas las pletinas extraibles.
2) Cierre todos los velcros.
3) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la lava-

dora.
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4) El producto puede lavarse con agua tibia a 40 °C con un detergente
convencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Aclare con abun-
dante agua.

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

6) Vuelva a insertar todas las pletinas.

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

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

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

6.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2015-06-24

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranga para evitar lesées e danos ao
produto.

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

» Guarde este documento.
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Este manual de utilizagdo fornece-lhe informagdes importantes para a adap-
tacdo e a colocagdo das orteses de punho Manu Rheuma 4023, Manu
Rheuma Flex 4024 e Manu Rheuma Pollex 4025.

2 Uso

2.1 Finalidade

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

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

2.2 Indicacoes

Manu Rheuma 4023
* Estados irritativos reumatoides
e Artrose

Manu Rheuma Flex 4024 e Manu Rheuma Pollex 4025
* Estados irritativos reumatoides

e Tendovaginite na regidao da mao

e Artrose

* Distorgdes

A indicagao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
N&o sdo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

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

2.4 Modo de acao
A ortese estabiliza o punho.

26 | Ottobock



3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

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

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

A\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

Irritagcdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagéao
microbiana

» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

Uso do produto em caso de sensibilidade da pele ao calor
Irritagdo cutanea devido a hipersensibilidade ao calor
» Nao utilize o produto por mais de 4 horas ininterruptamente.

j

Uso incorreto e alteracoes

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

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e

locoes

Estabilizagdo insuficiente devido a perda de fungdo do material

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

>

>

INFORMACAO

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

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

Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

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

4.1 Selecao do tamanho

1)
2)

Determinar a circunferéncia do punho.
Determinar o tamanho da értese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Adaptar

/A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada
Irritagoes cuténeas devido ao superaquecimento, fendmenos compressi-
vos locais devido a colocagdo muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocacéo e a posi¢do correta da 6rtese.
» Na&o use o produto em caso de alergia conhecida ao calor.
» Na duvida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irritacdes cuta-
neas.
> Abrir todos os fechos de velcro.
1) Retirar as talas de plastico da ortese.
2) Aquecer as talas de plastico e adapta-las.
3) Inserir as talas de plastico, depois de ligeiramente esfriadas, na ortese e

fechar os fechos de velcro.

4.3 Colocacao

>

1)
2)

Abrir todos os fechos de velcro.

Vestir a 6rtese no punho, colocando a alga sobre o polegar.
Fechar todos os fechos de velcro (veja a fig. 1 e veja a fig. 2).
A ortese assenta de modo justo, sem apertar.
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4.4 Limpeza

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

1) Retirar todas as talas removiveis.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

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

4) Lavar a o6rtese em agua quente a 40 °C com um sabao para roupas deli-

cadas comum. Nao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

5) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo atra-
vés de radiacdo solar, calor de fornos ou de aquecedores).

6) Inserir todas as talas novamente.

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

6 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

6.2 Conformidade CE

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-06-24
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» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

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

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de polsbandages Manu Rheuma 4023, Manu Rheuma Flex
4024 en Manu Rheuma Pollex 4025.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

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

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

Manu Rheuma 4023
* Reumatoide irritaties
e Artrose

Manu Rheuma Flex 4024 en Manu Rheuma Pollex 4025
¢ Reumatoide irritaties

* Tendovaginitis bij de hand

e Artrose

* Distorsies

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen/-letsel; ontstekingen; hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzonder met
veneuze insufficiéntie; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een
onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
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het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in de
onderarm en de hand, bijv. bij diabetische neuropathie.

2.4 Werking

De bandage stabiliseert de pols.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

[

Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal

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

/\ VOORZICHTIG

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

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Reinig het product regelmatig.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van het product bij huid die overgevoelig is voor warmte
Huidirritatie door overgevoeligheid voor warmte
» Gebruik het product niet langer dan 4 uur achtereen.

| LET 0P

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

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

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.
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Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven

en lotions.

4 Gebruik

INFORMATIE

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

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

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

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,
wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-
ergering van de klachten).

4.1 Maatkeuze
1) Bepaal de omtrek van de pols.
2) Bepaal de bandagemaat (zie de maattabel).

4.2 Aanpassen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritatie door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te strak

aanbrengen op het lichaam

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

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

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

> Open alle klittenbandsluitingen.

1) Neem de kunststof spalken uit de bandage.

2) Verwarm de kunststof spalken en pas deze.

3) Doe de kunststof spalken in enigszins afgekoelde toestand in de banda-
ge en sluit de klittenbandsluitingen.
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4.3 Aanbrengen

> Open alle klittenbandsluitingen.

1) Trek de bandage over de pols en leg de lus daarbij over de duim.
2) Sluit alle klittenbandsluitingen (zie afb. 1 en zie afb. 2).

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

4.4 Reiniging

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

1) Verwijder alle uitneembare spalken.

2) Sluit alle klitenbandsluitingen.

3) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

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

geen wasverzachter. Spoel deze na het wassen goed uit

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

6) Plaats alle spalken weer terug.

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

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

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

1 Férord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2015-06-24

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

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

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av handledsbandagen Manu Rheuma 4023, Manu Rheuma Flex 4024 och
Manu Rheuma Pollex 4025.

2 Anviandning

2.1 Avsedd anvandning

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

Bandaget maste anvéndas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

Manu Rheuma 4023

* Reumatoida irritationstillstand

e Artros

Manu Rheuma Flex 4024 och Manu Rheuma Pollex 4025
* Reumatoida irritationstillstand

* Tendovaginit i handen

e Artros

* Distorsioner

Indikationen faststalls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.
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2.3.2 Relativa kontraindikationer

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

2.4 Verkan
Bandaget stabiliserar handleden.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

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

3.2 Aliménna sdkerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Kontakt med viarme, glod eller eld

Skador (t.ex. brannskador) fran smélt material

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

/\ OBSERVERA

Ateranvindning pa annan brukare och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakterietill-
vaxt

» Anvand produkten till endast en brukare.

» Rengor produkten regelbundet.

/A OBSERVERA

Anvinda produkten pa hud som ar virmekanslig
Hudirritation pa grund av éverkéanslighet mot varme
» Anvand inte produkten langre &n 4 timmar i strack.
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Otillaten anvindning och férandringar

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

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotio-
ner.

4 Hantering

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

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

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

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

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

4.2 Anpassa

/\ OBSERVERA

Felaktig eller for hart sittande anpassning

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

ter for stramt mot kroppen

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

» Anvand inte produkten vid faststélld varmeallergi.

» Fortsétt inte anvénda produkten om du missténker att den orsakar hu-
dirritationer.

> Oppna alla kardborrfdrslutningar.
1) Ta ut plastskenorna ur bandaget.

36 | Ottobock



2) Varm upp och anpassa plastskenorna.
3) Satt in plastskenorna i bandaget nar de svalnat nagot och stdng kard-
borrférslutningarna.

4.3 Patagning

> Oppna alla kardborrforslutningar.

1) Dra pa bandaget 6ver handleden och lagg 6glan runt tummen.
2) Stang alla kardborreférslutningar (se bild 1 och se bild 2).

— Bandaget sitter at utan att trycka.

4.4 Rengoring

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

1) Ta bort alla avtagbara skenor.

2) Stang alla kardborrférslutningar.

3) Rekommendation: Anvand tvattpase.

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

anvanda skoljmedel. Skélj noga.

5) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstrél-
ning, ugns- eller radiatorvéarme).

6) Sattin alla skenor igen.

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

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

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-6verensstaimmelse
Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
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har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i direktivet.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-06-24

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af handledsbandagerne Manu Rheuma 4023, Manu Rheuma Flex 4024 og
Manu Rheuma Pollex 4025.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Bandagen méa kun anvendes til behandling af den evre ekstremitet og er
udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.

Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

Manu Rheuma 4023

¢ Rheumatoide irritationstilstande
e Artrose

Manu Rheuma Flex 4024 og Manu Rheuma Pollex 4025
¢ Rheumatoide irritationstilstande

» Tendovaginitis omkring handen

e Artrose

e Distorsioner

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.
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2.3.2 Relative kontraindikationer

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

2.4 Virkemade
Bandagen stabiliserer handleddet.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEMARK|| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med steerk varme, gloder eller ild

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

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

/\ FORSIGTIG

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

» Anvend kun produktet pa én patient.

» Renger produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet pa hud, der reagerer folsomt pa varme
Hudirritation pga. overfelsomhed over for varme
» Produktet ma ikke anvendes i mere end 4 timer uden afbrydelse.
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Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tiltaenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte eéendringer pa produktet.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

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

4 Handtering

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

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

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

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

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

4.2 Tilpasning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

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

seetning pa kroppen

» Kontroller, at bandagen sidder korrekt i enhver henseende.

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

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

1) Tag kunststofskinnerne ud af bandagen.

2) Opvarm kunststofskinnerne og tilpas dem.

3) Leeg de let afkelede kunststofskinner ind i bandagen og luk burreband-
slukningerne.

4 3 Anleggelse
Abn alle burrebandsluknmger

1) Treek bandagen pa handleddet og leeg samtidig lekken over tommel-
fingeren.

2) Luk alle burrebandslukninger (se ill. 1 og seill. 2).

— Bandagen sidder stramt uden at trykke.

4.4 Rengering

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

1) Fjern alle udtagelige skinner.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

4) Vask bandagen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug

ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

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

6) Seet alle skinner ind igen.

5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

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

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2015-06-24

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

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

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og palegging av
handleddsbandasjene Manu Rheuma 4023, Manu Rheuma Flex 4024 og
Manu Rheuma Pollex 4025.

2 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

Manu Rheuma 4023
* Revmatoid irritasjon
* Artrose
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Manu Rheuma Flex 4024 og Manu Rheuma Pollex 4025
* Revmatoid irritasjon

* Tendovaginitt rundt handen

* Artrose

* Distorsjoner

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner
2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved etterfolgende indikasjoner pakreves samrad med legen: hudsykdom-
mer/-skader, betennelser, oppsvulmede arr; redfarging og overoppheting i
den forsynte kroppsdelen; areknuter av alvorlig grad, spesielt ved forstyrrel-
ser i blodets tilbakestrem, forstyrrelser i lymfedrenasjen — ogsa uklare hevel-
ser i bletdeler som ikke er i nzerheten av hjelpemiddelet; folelses- og blodsir-
kulasjonsforstyrrelser i omradet rundt underarmen og handen, f.eks. ved dia-
betisk nevropati.

2.4 Virkemate
Bandasjen stabiliserer handleddet.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre brukere og mangelfull rengjoring
Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier
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» Bruk produktet kun til én bruker.
» Rengjer produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet pa varmesensitiv hud
Hudirritasjon pa grunn av overfelsomhet overfor varme
» Produktet skal ikke brukes lenger enn 4 timer uten pause.

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

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner

Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

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

4 Handtering

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

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

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om a oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. skning av smertene).

vy

4.1 Valg av storrelse
1) Mal omkretsen av handleddet.
2) Beregn sterrelsen pa bandasjen (se storrelsestabell).
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4.2 Tilpasning

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi banda-

sjen sitter for stramt

» Soarg for korrekt palegging og at bandasjen sitter riktig.

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot varme.

» l|kke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner og du er
i tvil.

> Apne alle borrelaser.

1) Fjern plastskinnene fra bandasjen.

2) Varm opp plastskinnene og tilpass dem.

3) Nar plastskinnene er litt nedkjelt settes de inn i bandasjen og borrelase-
ne lukkes.

4.3 Pasetting

> Apne alle borrelaser.

1) Trekk bandasjen pa handleddet og legg lekken over tommelen.
2) Lukk alle borrelasene (se fig. 1 og se fig. 2).

— Bandasjen sitter stramt uten a trykke.

4.4 Rengjoring

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

1) Fjern alle uttagbare skinner.

2) Lukk alle borrelasene.
3) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.
4) Vask bandasjen med standard finvaskemiddel i 40 °C varmt vann. lkke

bruk teymykner. Skyll godt.

5) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovn- eller ra-
diatorvarme).

6) Sett alle skinnene inn igjen.

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.
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6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

6.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

6.2 CE-samsvar

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2015-06-24

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttdaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Saiilyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat tarkeitd ranteen tukisiteiden Manu Rheuma 4023, Manu
Rheuma Flex 4024 ja Manu Rheuma Pollex 4025 sovitusta ja pukemista kos-
kevia tietoja.

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tukiside on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan ylaraajan hoitoon, ja se saa
olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.
Tukisidetta on aina kéytettava indikaation mukaisesti.
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2.2 Indikaatiot
Manu Rheuma 4023

* Reumatoidit arsytystilat
* Artroosi

Manu Rheuma Flex 4024 ja Manu Rheuma Pollex 4025
* Reumatoidit arsytystilat

e Jannetuppitulehdus kaden alueella

* Artroosi

*  Nyrjahdykset

Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékérin puoleen:
ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikaldmpdisyys; mittasuhteiltaan
suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaushairiéita, imu-
nesteiden virtaushairiét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset kehossa
kauempana apuvélineesta; tunto- ja verenkiertohairiét kyynarvarren ja kaden

alueella, esim. diabeettisen neuropatian yhteydessa.

2.4 Vaikutustapa
Tukiside stabiloi ranteen.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa

Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat)
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonléahteista.
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/A HUOMIO

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

» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

/A HUOMIO

Tuotteen kéytto lammolle herkilla iholla
Lampdyliherkkyyden aiheuttama ihon &rsytys
> Ala kéyta tuotetta keskeytyksetta yli 4 tuntia.

| HUOMAUTUS|

Epaasianmukainen kaytt6é ja muutokset

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

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

| HuomAuTUS

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

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

4 Kasittely

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

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytonopastuksen saa suorittaa
vain ammattitaitoinen henkil6sto.

» Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittomasti otettava yhteytta
laakariin, mikali han toteaa itsesséan epatavallisia muutoksia (esim.
kipujen lisaantymista).
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4.1 Koon valinta
1) Mittaa ranteen ympérysmitta.
2) Maarita tukisiteen koko (katso kokotaulukko).

4.2 Sovitus

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai lilan tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-

tamat paikalliset painaumat

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

» Al kayta tuotetta tunnetun lampéallergian yhteydessa.

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

> Avaa kaikki tarrakiinnikkeet.

1) Ota muovilastat pois tukisiteesta.

2) Kuumenna muovilastoja ja tee ne sopiviksi.

3) Aseta hieman jaahtyneet muovilastat tukisiteeseen ja sulje tarrakiinnik-
keet.

4.3 Pukeminen

> Avaa kaikki tarrakiinnikkeet.

1) Veda tukiside ranteen paalle ja vie talldin lenkki peukalon ylitse.
2) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet (katso Kuva 1 ja katso Kuva 2).

— Tukiside on tiukka, mutta ei purista.

4.4 Puhdistus

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

1) Poista kaikki irrotettavat lastat.

2) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.
3) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.
4) Pese tukiside 40 °C:n lampoisessa vedessa kayttaen tavallista kaupasta

saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kayta huuhteluainetta. Huuhtele
hyvin.

5) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsétei-
lya, uunin tai lampdpatterin lampo4).
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6) Aseta kaikki lastat takaisin paikoilleen.

5 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

6.1 Vastuu

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

6.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2015-06-24

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

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

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnoénie dopa-
sowania i zakladania ortez nadgarstka Manu Rheuma 4023, Manu Rheuma
Flex 4024 i Manu Rheuma Pollex 4025.
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2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia kornczyny
gornej i wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac sScisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

Manu Rheuma 4023
* Reumatoidalne stany podraznieniowe
* Artroza

Manu Rheuma Flex 4024 i Manu Rheuma Pollex 4025
* Reumatoidalne stany podraznieniowe

* Zapalenie pochewek $ciegna w obrebie dtoni

* Artroza

* Dystorsje

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 leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skéry, stany zapalne, otwarte rany i opuchli-
zny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; duze, rozle-
gte zylaki z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w odptywie limfatycz-
nym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek miekkich;
zaburzenia czucia i krazenia krwi w obrebie przedramienia i dioni, np. w
przypadku neuropatii cukrzycowej.

2.4 Dziatanie

Omawiana orteza stabilizuje staw nadgarstka.
3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.
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3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

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

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i nieodpo-
wiednia konserwacja produktu.

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

» Produkt stosowa¢ w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

/A PRZESTROGA

Stosowanie produktu na skorze wrazliwej na ciepto
Podraznienia skoéry wskutek nadwrazliwosci skréry na ciepto
» Prosimy nie stosowa¢ produktu bez przerwy powyzej 4 godzin.

H

Nieprawidlowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i staran-
nie pielegnowac.

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

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

samami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

INFORMACIJA

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

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-

wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowa¢ w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji
produktu.

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

4.1 Dob6r rozmiaru
1) Nalezy zmierzy¢ obwod nadgarstka.
2) Nalezy wybrac¢ rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie

/A PRZESTROGA

Nieprawidlowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

Podraznienia skéry wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku wsku-

tek zbyt Scistego przylegania do ciata

» Orteze nalezy prawidtowo zatozy¢ i dobrze dopasowac.

» Nie nalezy stosowac produktu w przypadku alergii wywotanej cieptem.

» Nie nalezy stosowac¢ produktu w przypadku wystgpienia podraznien
skory.

> Nalezy rozpiaé wszystkie zapigcia na rzep.

1) Szyny z tworzywa sztucznego nalezy wyjac z ortezy.

2) Szyny z tworzywa sztucznego nalezy rozgrzac i dopasowac.

3) Lekko ochtodzone szyny z tworzywa sztucznego nalezy witozy¢ do ortezy i
zapiaC zapiecia na rzep.

4.3 Zaktadanie

> Nalezy rozpigé wszystkie zapiecia na rzep.

1) Orteze nalezy naciggna¢ na nadgarstek i petelke zatozy¢ przy tym na
kciuk.

2) Nalezy zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep (patrz ilustr. 1 i patrz ilustr. 2).

— Orteza przylega $ciéle, bez uciskania.
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4.4 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA|

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych $rodkéw czysz-

czacych.
1) Nalezy wyjac¢ wszystkie demontowane szyny.
2) Nalezy zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.
3) Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.
4) Orteze nalezy praé w temperaturze réwnej 40°C w dostepnym w handlu

proszku do tkanin delikatnych. Nie nalezy uzywaé ptynu zmigkczajacego
do ptukania tkanin. Nalezy dobrze wyptukac.

5) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezpos$redniego dzia-
tania goraca (promieni stfonecznych, ciepta piecykoéw i kaloryferow).

6) Wszystkie szyny nalezy ponownie zamocowac.

5 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnos¢ z CE

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

54 | Ottobock



1 El6sz6 magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2015-06-24

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati utasitas fontos informéacidkat tartalmaz a Manu Rheuma 4023,
Manu Rheuma Flex 4024 és a Manu Rheuma Pollex 4025 csukl6bandazs be-
igazitasardl és felhelyezésérdl.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizarélag a felsé végtag ellatasara alkalmazhaté, és kizarolag
ép bérfelilettel érintkezésre terveztiik.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

4023 Manu Rheuma

*  Reumatikus irritacidok

e Arthrosis

Manu Rheuma Flex 4024 és Manu Rheuma Pollex 4025
* Reumatikus irritaciok

+ Inhively gyulladés a kéz teriiletén

e Arthrosis

¢ Ficamok

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolit kontraindikaciok

Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az alabbi indikacidk esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek / -
sérllések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, me-
legedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedésd, f6leg visszadramlasi zava-

Ottobock | 55



rokkal jaré visszerek, nyirokaramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzana-
tok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon - érzékelési és vérellatasi zavarok az
alkar és a kéz terlletén , pl. diabetikus neuropatiak.

2.4 Hatasmechanizmus
A bandazs stabilizélja a csuklot.

3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat
Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérilés veszélyére

H

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal

Sériilések (pl. égési sériilés) az anyag megolvadasanak kovetkeztében

» A terméket tavol kell tartani nyilt langtél, parazstol vagy egyéb héforras-
tél.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas paciensnek és elégtelen tisztitas
Boérirritaciok keletkezhetnek, a kérokozok ekcémat vagy fertézéseket okoz-
hatnak

» A terméket kizarolag egy és ugyanaz a paciens hasznalhatja.

» A terméket rendszeresen tisztitani kell.

A VIGYAZAT

A termék hasznalata hére érzékeny boron
Bor irritaciok a hével szembeni talérzékenység miatt
» A terméket megszakitas nélkil ne hasznalja naponta 4 6ranal tovabb.

| ERTESITES |

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok

Funkcidvaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszer(en és kell6 gondossaggal szabad
hasznélni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszerd{tlen véltoztatast.
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A termék érintkezése zsir- és savtartalma anyagokkal, krémekkel,

testapolokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése kovetkeztében

» A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal,
krémekkel, testapolokkal.

4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

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

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

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

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

4.1 A méret kivalasztasa
1) Mérje meg a csukld kdrméretét.
2) Mérje meg a bandazs méretét (Id. a mérettablazatot).

4.2 Adaptalas

A VIGYAZAT

Hibas vagy til szoros felhelyezés

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

szoros felfekvés miatt

» Ellenérizze a bandazs korrekt felvételét és, hogy az pontosan a helyére
kerdljon.

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

» Ha bdr irritacio lépett fel, akkor kétes esetekben a terméket ne hasznal-
ja tovabb.

> Nyissa ki az 6sszes tépbzarat.
1) Vegye ki a bandazsbdl a miianyag sineket.
2) Melegitse meg és illessze be a miianyag sineket.
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3) A mianyag sineket kissé leh(it6tt allapotban tegye be a bandazsba és
zarja be a tépbzarakat.

4.3 Felhelyezés

> Nyissa ki az 6sszes tépbzarat.

1) Huzza fel a bandazst a csukléra és kdzben fektesse a hurkot a hivelykujj-
ra.

2) Az Osszes tépbzarat zérja be (Id. 1 dbra és Id. 2 &bra).

— A bandézs szorosan illeszkedik, de nem nyom.

4.4 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztitészerek hasznalata

A termék nem megdfelel§ tisztitdszer haszndlata kovetkeztében megronga-
l6dhat.

» A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.

1) Tavolitsa el az 6sszes kivehetd sint.

2) Az Gsszes tépbzarat zérja be.

3) Ajanlas: Hasznaljon mosézsakot vagy halot.

4) A bandazst 40 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphaté finom-

mosdszerrel lehet mosni. Ha hasznaljon éblitészert. Jol 6blitse ki.

5) A levegén szaritsa meg. Kerdlje el a kdzvetlen héhatast (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg flit6test).

6) Az 6sszes sint tegye vissza.

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

6.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepld leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, féképp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.
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6.2 CE-jelzés

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

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2015-06-24

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje
bandaza za ru¢ni zglob Manu Rheuma 4023, Manu Rheuma Flex 4024 i Ma-
nu Rheuma Pollex 4025.

2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe

Bandaza je namijenjena iskljucivo zbrinjavanju gornjeg ekstremiteta te
iskljuéivo za kontakt sa zdravom koZom.

Bandazu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

Manu Rheuma 4023
* reumatoidna stanja nadrazenosti
* artroza

Manu Rheuma Flex 4024 i Manu Rheuma Pollex 4025
* reumatoidna stanja nadrazenosti

e tendovaginitis u podrucju ruke

e artroza

« distorzije

Indikaciju postavlja lijecnik.

Ottobock | 59



2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lijecnikom: bolesti/oz-
ljiede koZe, upale, izboceni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela; prosirene vene veceg razmjera, posebice poremecaji po-
vratnog toka, poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otekline mekog
tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cirkulacije u podrucju
podlaktice i Sake, primjerice kod dijabeti¢ke neuropatije.

2.4 Nacin djelovanja
Bandaza stabilizira ru¢ni zglob.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Ozljede (npr. opekline) uslijed topljenja materijala

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

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

» Proizvod rabite na samo jednom pacijentu.

» Redovito Cistite proizvod.

Primjena proizvoda na kozi osjetljivoj na toplinu
NadraZenost koZe uslijed prekomjerne osjetljivosti na toplinu
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| » Proizvod ne rabite dulje od 4 sata bez prekida.

| NAPOMENA |

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promjene ili gubitak funkcije te ostecenja proizvoda

» Koristite se proizvodom iskljuc¢ivo namjenski i pazljivo.
» Nemojte vrsiti nikakve nestru¢ne promjene proizvoda.

| NAPOMENA |

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

onima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

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

4 Rukovanje

INFORMACLA

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

Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lije€niku ¢im na sebi
utvrdi neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetnji).

>
>

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

4.2 Prilagodba

Pogresno ili precvrsto postavljanje

NadrazZenost koze uslijed pregrijanja, lokalne pojave kompresijskih tocaka

zbog preévrstog nalijeganja na tijelo

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed bandaze.

» Proizvod ne rabite ako postoji poznata alergija na toplinu.

» U slucaju nedoumica uzrokovanih pojavom nadraZenosti koZe nemojte
se koristiti proizvodom.
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> Otvorite sve Cicke.

1) Plasti¢ne vodilice izvadite iz bandaze.

2) Plasticne vodilice zagrijte i prilagodite.

3) Lagano ohladene plasti¢ne vodilice umetnite u bandazu i zatvorite Cicke.

4.3 Postavljanje
> Otvorite sve Cicke.
1) BandaZu navucite na rucni zglob i pritom omcu stavite preko palca.
2) Zatvorite sve Cicke (vidi sl. 1 i vidi sl. 2).
Bandaza ¢vrsto prianja bez pritiskanja.

4.4 Ciséenje

| NAPOMENA |

Primjena pogresnog sredstva za c¢iScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za CiScenje
» Proizvod cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iscenje.

1) Uklonite sve vodilice koje se mogu izvaditi.

2) Zatvorite sve Cicke.

3) Preporuka: koristite se vrec¢icom ili mreZicom za pranje.

4) Bandazu perite vodom zagrijanom na 40°C i uobicajenim blagim

deterdZentom. Nemojte rabiti omeksivac. Dobro isperite.

5) Ostavite da se osusi na zraku. |zbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr.
sunceva zracenja, vrucine pecnice ili radijatora).

6) Ponovno umetnite sve vodilice.

5 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.

6 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

6.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrZavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
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6.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

1 MpoéAoyog EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-06-24

» Meletiote TIPoOEKTIKA TO TIApPOV €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou
TIPOidVTOG.

» TMpooétte Tig uodeifelg aodaleiag, yia va anodpOyeTe TPAUHATIONOUG
kat {npLéEG oTo TIPOIdV.

» Evnupepwvete 10 ¥pnotn ywa v opbr kat acdalf xpnon Tou
TIPOidVTOG,.

»  ®Dula&re 1o Iapdv €yypado.

211G odnyieg xpRong Oa Bpeite onuavtikég TAnpodopieg yla TNV TIPocappo-
Y1 Kal TNV ToTto0£TNON TwV TINXEOKAPTILKWY KNdepovwv Manu Rheuma 4023,
Manu Rheuma Flex 4024 kat Manu Rheuma Pollex 4025.

2 Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn XpAon

To opBomedikd Tpoidv TpoopileTal amMoKAELOTIKA yia v TiepiBaApn tou
Avw AKpou Kal ATtOKAELOTIKA yia TNV etadn HeE LYLEG DEpUa.

To opBoTedikd Tipoidv TipéTeL va Xpnaotporoleital obpdwva pe Tig evOeiEels.

2.2 Evdcigelg

Manu Rheuma 4023

*  Kataotdoelg epebiopol pevpatoedolg altoloyiag

*  ApBpitda

Manu Rheuma Flex 4024 kat Manu Rheuma Pollex 4025
*  Kataotdoelg epebiopol pevpatoedolg altioloyiag

e [lepitevovtitida otnv TIEPLOXNA TNG AKPAG XEipAG

*  Apbpitda

* Aaotpéppara

H évdel&n kabopiCetal amod tov latpd.
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2.3 Avtevdceitelg

2.3.1 AtéAvteG avtevdeielg

Kapia yvwotn.

2.3.2 TxeTIKEG aVTEVIEIEELG

lNa 1ig akoAouBeg evdeielg amalteital cuvevvonon e Tov LaTPod: dEPHATIKEG
mabnoelg/ tpavpaTiopoi, epediopoi, xnhoedn pe oidnua, gpubpdTnTa Kal
avfnpévn Beppokpacia OTo TIAOXOV HEPOG TOU OWHATOG, KLPOoi HeyAAwv
dlaotdcewy, Kupiwg pe dlatapayég avtiotpodng pong, diatapaxeg Aepdi-
KNG PONG — akdun kat adldyvwota oWARATa TwV HAAAK®OV HOPiwV pakpld
amnd 1o epappoopévo Bondntikd péoo, diatapaxég evalobnoiag Kat alpaTw-
ongG otnv TepLox Tou aviiBpayiov kal NG akpag xeipag, T.X. O€ TEPITTTW-
o€l dlapntikAg vevpomdbelac.

2.4 Tpomog dpaong
To opBotedikd Tipoidv oTabepoTtiolel TNV TiNXeoKaPTIKA ApOpwon.

3 Aodaisia

3.1 Eme€ynon mpoeldomoLNTIKWV CUUPBOAWY

Mpoedomoinon yia mbavoig Kvdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.

[EraonoinsH | Mpoeidoroinon yia meavh TdkANCn TEXVIKWY {NULOV.

3.2 l'evikég vTtodeifelg aodaleiag

A NPOZOXH

Entadn pe Ospuotnta, Kauta onpeia i pwtia

Tpavpatiopoi (m.x. eykavpara) Adyw tENG Touv LALKOL

» Alatnpeite 1o TPOoidv pakpla and yupva ¢pAdya, kautd onpeia ; aMeg
TINYEG BeppodtnTag.

A NPOZOXH

Emavayxpnowpomoinon og aldov acBevi kat avemapkng kabaplopog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ek(epdTwy f HoAOVoewv Adyw HoAuopaTtt-
K@V TIapayoviwv

» Xpnoupotoleite To TIPOIdV Hovo yla évav acBevn.

» Kabapilete TAKTIKA TO TIPOIOV.
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XpRon Tou Tpoidvtog o dEppa evaicdbnto otn OeppéTNTA

Aeppatikog epebiopdg Adyw vnepevalodnoiag otn Beppdtnta

» Mnv XpnolpoTioleite TO TIPOIOV OUVEXOHEVA YlA TIEPLOOOTEPEG ATIO
4 WpEeG,.

AvopO63d0En Xpnon Kal HETATPOTIEG

Aeltoupylkég peTaBoAEG f amwAela NG AslToupylkoTnTag Kat ChpEg oto

TIPOIOV

»  XPnOLUOTIOLEITE TIPOOEKTLKA TO TIPOIOV HOVO YLa TOV TIPOPAETIOHEVO OKO-
To.

»  Mnv ekteleite akaTt@MNAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

| EIAONOIHZH |

Entadn pe péoa Aimapng i 6§wvng ocvotaong, aloip£g kat Aooév

Avemtapkng otabepotioinon Adyw amwAELAG AELTOUPYIKWOV IBLOTATWY TOU

UALKOO

» Mnv ekBEteTe TO TIPOiIdV O pé€oa Amapng f 6§vng odotaong, aloldeq
Kat Aootdv.

4 Xelplopog

» H kabnuepwvn didpkela xprong kat To xpoviké didotnua tng Oepa-
mielag kaBopiCovtal katd kavéva amd Tov LatpPd.

» H mpwtn Mpooapuoyn Kat ToroB£TNan Tou TPOIdVTOG TIPETEL va Ole-
Eayetal povo armo eEEIOIKEUPEVO TIPOOWTIKO.

» Evnuepwvete tov acBevi) yia 1o owotd XePLopd kat t $povrtida tou
TIPOIOVTOG.

» Evnpepwvete tov aoBevr 0T, O€ TEPITTWON TIOU TIAPATNPAOCEL ACU-
vriBloteq petaBolég (T.x. avfnon evoxAroewv), Tpémel va avalntioet
apéowg évav laTpo.

4.1 Emudoyn peyéboug

1) Ymoloyiote TNV TEPIHETPO TOU KAPTIOV.

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

EodaApévn i ToAd opikTi ToTtoOETNON

Aeppartikoi epebiopoi Aoyw avgnpévng Bepudtnrag, epddvion onpeiwv ou-

prtieong Aoyw ToA0 odIKTAG edappoyrg 0To owpa

» AlaobaliCete v opbn tomobéTnon kat ebpappoyr) Tov opBotedkol
TIPOIOVTOG,.

» Mnv xpnotpomoleite 1o TIPoidv epdoov £xeTe Yvwoth arepyia otn Oep-
potnta.

» Mnv xpnolloTioleiTe TTEpAITEPW TO TIPOIOV Ot TEPITTWON eUPAVIONG
SeppaTIK®WV ePEBIONWV TIOU evdEXeTaL va odeilovTal oe auTo.

> Avoi€te 6Moug Toug deTnpeg PEAKpPO.

1) Adaipéote Toug AaoTikolg 0dnyolg armd 1o opBotiedikd TIPOIdV.

2) Oeppdvete kal TIPOCAPHUOOTE TOUG TIAAOTIKOUG 0dNYoUG.

3) TomobetAoTe TOUG TAAOTIKOOG 0dNYyoUG, adol £Xouv KPUWOEL EAAPPWG,
oto opBoTiedikd TIPoidy kal kAeioTe Toug BeTAPEG PEAKPO.

4.3 Toto®étnon

> Avoi€te 6)Moug Toug deTrpeg PEAKpPO.

1) TomoBetriote To 0pOOTEDIKS TIPOIGV OTNV TINXEOKAPTIKA ApBpwon, Tep-
voVTag tn OnAd and Tov avtixelpa.

2) Kheiote 6Aoug toug detripeg BEAKpPO (BA. €ik. 1 kat PA. €1k, 2).

— To opBomedikod Tpoidv epappolel OPIKTA XwpiG va aokeital Tieon.

4.4 Ka®aplopog

| E100NOIHzH |

Xpnowotmoinon akataAAnAwv KadapLoTikwv
DBopd Tou TIPOIGVTOG AGYW XPNOLHOTIOINONG AKATAMNAWY KABAPIOTIKWV
» Kabapilete 10 TPOidV pdVO pe Ta eYKEKPLUEVA KAOAPLOTIKA.

1) Adatipeite 6AoOUG TOUG ATIOOTIWHEVOUGS 0NYOUG.

2) Kheivete dAoug Toug deThpeg PEAKPO.
3) XUotaon: Xpnotportoleite odko i dixTu TAvoipatog.
4) TMAévete T0 0pBOTEDIKO TIPOIdV He (eaTd vepod otoug 40 °C, xpnotportiol-

@vtag éva Ao, Koo aToppPUTIAVTIKO Tou eptopiov. Mnv xpnotpo-
TIOLE(TE LAAAKTIKO. ZETAEVETE KAAQ.

5) Adnvete va oteyvwoel. Atopelyete v dpeon €kBeon oe mnyég Oep-
poétntag (m.x. nAtakn aktivoBolia, Bepudtnta and povpvoug kat Beppa-
VIIKA 0®OpaATa).
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6) EmavatomoBetrote dAoug Toug odnyoulc.

5 Amtoppudn

Amoppimntete 10 TIPOidv oOpdwva pe TIG LoXUoVOoEG eBVIKEG dlaTAelg.

6 Nopkég uTtodeigelg
‘OMot oL VOULKOL OpOL EUTITTOVV OTO £kAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNotn Kat evdéxetal va diapépouv cOpdpwva pe avto.

6.1 EvOovn

O kataokevaotng avalappavel evbuovn, edbooov To TIPOIOV XPNOLUOTIOLEITAL
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O kata-
okevaotng Oev evbuvetal yia (npiég, ot omoieq odeilovtal oe apdPiedn

Tou eyypddouv, edikéTEPA 08 AvopBOI0EN XPNAON ) AVETITPETITN HETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,.

6.2 Zvppoépdpwon CE

To mpoidv TAnpol TIg analtioelg ¢ evpwrnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYLIKWV TIPOioVTWY. Bdoel Twv kpltnpiwv katnyoplotoinong
obudpwva pe 1o Tapdptnua IX g dvw odnyiag, to Tpoidv Tavoundnke
otnv katnyopia |. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdnke yia avtév to Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKI Tou evBlvn oOpdwva pe To Tapap-
mpa VIl tng dvw odnyiag.

1RL®IC B8

"
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