ottobock.
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) . Handgelenkumfang /
Seite/ GréBe/ Wrist circumference
Side Size
cm inch
L/R XS-S 13-16 5.1-6.3
L/R M-L 16-19 6.3-7.5
L/R XL-XXL 19-23 7.5-9.0

@ x =

Material

PCM, Kunststoffschiene/Plastic splint,
Stahlfedern/ Steel springs




1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-18

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fur das Anpas-
sen und Anlegen der Handgelenkbandagen Manu ComforT 4055 und Manu
ComforT Stable 4058.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

2.2 Indikationen

Manu ComforT 4055

* Arthralgie

* Sehnenscheidenentziindung

* Posttrauma Radiusfraktur

* Instabilitat des Handgelenks

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

* Distorsionen

*  Subluxationen/Luxationen

* Karpaltunnelsyndrom

* Tendovaginitis im Bereich der Hand

* Arthrose



Manu ComforT Stable 4058

* Partielle Radialisparese

e Posttrauma

e Fallhand bei Parese des Nervus radialis
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Kérperabschnitt;
Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Rickfluss-Stérungen,
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern
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.
[HiNwEIS | Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

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




/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

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

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Verwendung des Produkts bei auf Wairme empfindlicher Haut

Hautirritation durch Uberempfindlichkeit auf Warme

» Verwenden Sie das Produkt nicht langer als 4 Stunden ohne Unterbre-
chung.

| HINWEIS |

UnsachgemaiBer Gebrauch und Veridnderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgféltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veradnderungen an dem Produkt
vor.

| HINWES |

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotio-

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

4 Handhabung

INFORMATION

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

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

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

v

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

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

4.2 Anpassen und Anlegen

4.2.1 Anpassen

> Alle Klettverschlisse offnen.

1) Die Kunststoffschienen in die Bandage einsetzen.

2) Die Kunststoffschienen in der Bandage erhitzen.

3) Die Bandage in leicht abgekuhltem Zustand auf das Handgelenk legen
und die Klettverschlisse schlieBen.

4) Die Kunststoffschienen mit der Hand anformen und warten bis sie hart
geworden sind.

4.2.2 Anlegen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwérmung, lokale Druckerscheinungen durch zu

festes Anliegen am Kérper

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

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

> Alle Klettverschliisse 6ffnen.

1) Die Bandage auf das Handgelenk ziehen und dabei die Schlaufe tber
den Daumen legen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen (siehe Abb. 2, siehe Abb. 3, siehe
Abb. 4, siehe Abb. 5).

— Die Bandage sitzt stramm ohne zu driicken.

5 Reinigung

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel




| » Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

1) Alle herausnehmbaren Schienen entfernen.

2) Alle Klettverschlisse schlieBen.

3) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

4) Die Bandage in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-

waschmittel waschen. Keinen Weichspller verwenden. Gut ausspulen.
5) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).
6) Alle Schienen wieder einsetzen.

6 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schéaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-05-18

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

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

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




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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 4055 Manu ComforT and 4058 Manu ComforT Stable
wrist supports.

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

4055 Manu ComforT

* Arthralgia

* Tendosynovitis

e Post-traumatic radius fracture

*  Wrist instability

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

* Sprains

e Subluxation/dislocation

* Carpal tunnel syndrome

* Tendovaginitis in the hand

¢ Osteoarthritis

4058 Manu ComforT Stable

* Partial radial nerve paresis

*  Post-traumatic condition

*  Wrist drop due to paresis of the radial nerve
The indication must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.



2.3.2 Relative Contraindications

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

2.4 Mechanism of Action
The support stabilizes the wrist.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
INoTicE]| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

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

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

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

A CAUTION

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.




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.

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

or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

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

4 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally deter-
mined by the physician.

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

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

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

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

4.2 Fitting and Application

4.2.1 Adaptation

> Open all hook-and-loop closures.

1) Insert the plastic splints in the support.

2) Heat the plastic splints in the support.

3) Apply the support to the wrist after it has cooled off slightly and close the
hook-and-loop closures.

4) Shape the plastic splints manually and wait until they have hardened.
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4.2.2 Application

A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

cation to the body

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

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

> 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. 2, see fig. 3, see fig. 4, see
fig. 5).

— The support fits snugly without pinching.

5 Cleaning

| NoTicE

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.

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

7.1 Liability
The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in
accordance with the descriptions and instructions in this document. The

12



manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unautho-
rized modification of the product.

7.2 CE Conformity

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

1 Avant-propos Francais

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

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser les orthéses de poignet Manu ComforT
4055 et Manu ComforT Stable 4058.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

Manu ComforT 4055

* Arthralgie

* Ténosynovite

* Fracture du radius post-traumatique

* Instabilité du poignet

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

* Entorses

*  Subluxations/luxations

* Syndrome du canal carpien

* Tendovaginite au niveau de la main

* Arthrose

Manu ComforT Stable 4058

* Parésie radiale partielle

* Suite a un traumatisme

* Main tombante en cas de parésie du nerf radial
L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions
ou affections cutanées; inflammations; cicatrices exubérantes avec
cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la zone du corps appareillée ; va-
rices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux, troubles de
la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties
molles du c6té distal par rapport a I'orthése ; troubles de la perception et de
la circulation sanguine dans la zone de l'avant-bras et de la main, par
exemple en cas de neuropathie diabétique.

2.4 Effets thérapeutiques
L'orthése stabilise le poignet.
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3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

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

duit

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

/\ PRUDENCE

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

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.

3

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

des lotions

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

tiere du produit

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

4 Manipulation

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

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

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

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

4.1 Sélection de la taille
1) Mesurez la circonférence du poignet.
2) Sélectionnez la taille de I'orthese (voir tableau des tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

4.2.1 Ajustement

> Détachez toutes les fermetures velcro.

1) Posez les attelles en plastique dans I'orthése.

2) Chauffez les attelles en plastique placées dans I'orthése.

3) Posez |'orthése légérement refroidie sur le poignet et attachez les ferme-
tures velcro.

4) Modelez les attelles en plastique a la main et attendez qu’elles dur-
cissent.
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4.2.2 Mise en place

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en raison

d'un serrage excessif sur le corps

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

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

> 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. 2, voir ill. 3, voir ill. 4, voir
ill. 5).

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

5 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.

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

7 Informations légales

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

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

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-05-18

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
e |'adattamento delle ortesi di polso Manu ComforT 4055 e Manu ComforT
Stable 4058.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

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

La cintura va applicata nel rispetto delle indicazioni.
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2.2 Indicazioni

Manu ComforT 4055

* Artralgia

* Tenosinovite

* In seguito a fratture radiali

* Instabilita del polso

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

* Distorsioni

*  Sublussazioni/lussazioni

* Sindrome del tunnel carpale

* Tenosinovite nell'area della mano

*  Artrosi

Manu ComforT Stable 4058

* Paralisi radiale parziale

* In seguito a traumi

* Polso cadente con paralisi del nervo radiale
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

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

2.4 Azione terapeutica
La fascia stabilizza il polso.
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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

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

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

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

» 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.

i

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con
cura.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

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

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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




4 Utilizzo

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.

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

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

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

4.2 Adattamento e applicazione

4.2.1 Adattamento

> Aprire tutte le chiusure a velcro.

1) Inserire le aste in plastica nella fascia.

2) Scaldare le aste in plastica nella fascia.

3) Posare la fascia ora leggermente raffreddata sul polso e richiudere le
chiusure a velcro.

4) Adeguare manualmente la forma delle aste in plastica e attendere che si
induriscano.

4.2.2 Applicazione

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di

pressione locali per applicazione troppo serrata sul corpo

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

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

> 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. 2, v. fig. 3, v. fig. 4, v. fig. 5).
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— La fascia ben tesa ¢ in posizione e non preme.

5 Pulizia

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

1) Rimuovere tutte le aste 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.

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

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

7.1 Responsabilita

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

7.2 Conformita CE

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

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2020-05-18

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

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

» Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacion y la colocaciéon de las mufiequeras Manu ComforT
4055 y Manu ComforT Stable 4058.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

El correaje debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

Manu ComforT 4055

e Artralgia

e Tenosinovitis

e Tratamiento postraumatico tras una fractura de radio

* Inestabilidad de la mufieca

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

* Esguinces

*  Subluxaciones/luxaciones

* Sindrome del tunel carpiano

e Tendovaginitis en la mano

e Artrosis
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Manu ComforT Stable 4058

* Paralisis parcial del nervio radial

e Tratamiento postraumatico

* Mano caida con paraélisis del nervio radial
El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

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

2.4 Modo de funcionamiento
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

Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafar el producto

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

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

/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, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, poma-
das ni lociones.

4 Manejo

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

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

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

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

4.2 Ajuste y colocacion

4.2.1 Adaptacion

> Despegue todos los cierres de velcro.

1) Inserte las pletinas de plastico en la mufiequera.

2) Caliente las pletinas de plastico en la mufiequera.

3) Cuando la mufiequera se haya enfriado un poco, coléquesela en la mu-
fieca y pegue los cierres de velcro.

4) Dé forma con la mano a las pletinas de plastico y espere hasta que se
endurezcan.

4.2.2 Colocacion

/A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutéaneas por sobrecalentamiento, aparicion de presiones loca-

les por ceifiir el producto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

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

> Despegue todos los cierres de velcro.

1) Péngase la mufiequera en la mufeca dejando la trabilla por encima del
pulgar.

2) Cierre todos los velcros (véase fig. 2, véase fig. 3, véase fig. 4 y véase
fig. 5).

— La mufiequera queda ajustada sin apretar.

5 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Dafos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
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» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

1) Saque todas las pletinas extraibles.

2) Cierre todos los velcros.

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

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.

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

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

7.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado 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.

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2020-05-18

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

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.
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» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de polsbandages Manu ComforT 4055 en Manu ComforT
Stable 4058.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

Manu ComforT 4055

* Artralgie

* Peesschedeontsteking

* Posttrauma radiusfractuur

* Instabiliteit van de pols

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

* Distorsies

*  Subluxaties/luxaties

* Carpaletunnelsyndroom

* Tendovaginitis bij de hand

e Artrose

Manu ComforT Stable 4058

e Partiéle radialisparese

* Posttrauma

* Drophand bij parese van de nervus radialis

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.
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2.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

2.4 Werking

De bandage stabiliseert de pols.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

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

de

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

/\ VOORZICHTIG

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

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

/\ VOORZICHTIG

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

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.

| LET 0P

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

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

4 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet 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) Meet de polsomtrek.
2) Bepaal de bandagemaat (zie de maattabel).

4.2 Aanpassen en aanbrengen

4.2.1 Aanpassen

> Open alle klittenbandsluitingen.

1) Plaats de kunststof spalken in de bandage.

2) Verwarm de kunststof spalken in de bandage.

3) Leg de bandage in enigszins afgekoelde toestand op de pols en sluit de
klitenbandsluitingen.
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4) Modelleer de kunststof spalken met de hand en wacht totdat deze hard
zijn geworden.

4.2.2 Aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritaties door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te strak

aanbrengen om het lichaam

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

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

> Open alle klittenbandsluitingen.

1) Trek de bandage over de pols en leg de lus daarbij over de duim.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen (zie afb. 2, zie afb. 3, zie afb. 4, zie
afb. 5).

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

5 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 klittenbandsluitingen.
3) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.
4) Was de bandage met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C. Gebruik

geen wasverzachter. Spoel deze na het wassen goed uit

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

6) Plaats alle spalken weer terug.

6 Afvalverwerking

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

31



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

7.1 Aansprakelijkheid

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

7.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-05-18

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av handledsbandaget Manu ComforT 4055 och Manu ComforT Stable 4058.

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvandning

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

Bandaget maste anvéndas i enlighet med indikationen.
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2.2 Indikationer

Manu ComforT 4055

e Artralgi

e Senskideinflammation

* Posttrauma radiusfraktur

* Handledsinstabilitet

* lIrritationstillstand (t.ex. tendovaginit, tendomyopati, latta ledutgjutningar,
posttraumatiska [distorsioner], postoperativa, reaktiva irritationstillstand
och artralgi)

* Distorsioner

e Subluxationer/luxationer

* Karpaltunnelsyndrom

* Tendovaginit i handen

* Artros

Manu ComforT Stable 4058

* Partiell radialispares

* Posttrauma

* Dropphand vid pares i nervus radialis
Indikationen faststalls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer

Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer ar en konsultation med lakare nédvandig: hudsjuk-
domar/-skador, inflammation, framtrddande &arr med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, tydligt aderbrack med framforallt
cirkulationsstoérningar, cirkulationsstorningar i lymfsystemet, diffus mjukdels-
svullnad i kroppsdelar som ej ar bandageforsoérjda, kansel- och cirkulations-
stérningar i underarmen och handen, t.ex. vid diabetesneuropati.

2.4 Verkan
Bandaget stabiliserar handleden.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse
| Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
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| [anvisning | Varning for mojliga tekniska skador.

3.2 Aliménna sikerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Kontakt med vidrme, gléd eller eld

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

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

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

» Produkten far bara anvéndas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

/\ OBSERVERA

Anvianda produkten pa hud som ar virmekinslig
Hudirritation pa grund av 6verkanslighet mot varme
» Anvand inte produkten ldngre &n 4 timmar i strack.

| ANVISNING |

Otillaten anvindning och férindringar

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

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

| ANVISNING |

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

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

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




4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stams i allmanhet av ordinatéren 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 omgaende uppsoka ldkare 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 Utprovning och patagning

4.2.1 Anpassa

> Oppna alla kardborrforslutningar.

1) Saéttin plastskenorna i bandaget.

2) Varm upp plastskenorna i bandaget.

3) Nar bandaget har svalnat, lagg det pa handleden och slut det med kard-
borrférslutningarna.

4) Forma plastskenorna med handen och vénta tills de har blivit harda.

4.2.2 Patagning

/A OBSERVERA

Felaktig eller for hart sittande anpassning

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

ter for stramt mot kroppen

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

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

> Oppna alla kardborrférslutningar.

1) Dra pa bandaget éver handleden och lagg églan runt tummen.

2) Stang alla kardborrférslutningar (se bild 2, se bild 3, se bild 4, se
bild 5).

— Bandaget sitter at utan att trycka.
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5 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 kardborrforslutningar.

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. solstral-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

6) Satt in alla skenor igen.

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

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

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-05-18

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
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» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af handledsbandagerne Manu ComforT 4055 og Manu ComforT Stable
4058.

2 Formalsbestemt 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 ComforT 4055

e Artralgi

* Seneskedehindebetaendelse

* Posttrauma radiusfraktur

*  Ustabilt handled

* Irritationstilstande (f.eks. tendovaginitter, tendinopatier, lette ledbeteen-
delser, posttraumatiske [distorsioner], postoperative, reaktive irritations-
tilstande og artralgier)

* Distorsioner

*  Subluksationer/luksationer

* Karpaltunnelsyndrom

* Tendovaginitis omkring handen

e Artrose

Manu ComforT Stable 4058

e Partiel radialisparese

e Posttrauma

* Drophand pga. radialisparese

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 tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

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

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

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, olier, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, 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 storrelse.

2) Find bandagesterrelsen (se storrelsestabellen).

4.2 Tilpasning og patagning

4.2.1 Tilpasning

> Abn alle burrebandslukninger.

1) Anbring plastskinnen i bandagen.

2) Opvarm plastskinnen i bandagen.

3) Leeg den let afkelede bandage pa handleddet og luk burrebandsluknin-
gerne.

4) Form plastskinnerne med handen og vent, indtil de er blevet harde.
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4.2.2 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

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

seetning pa kroppen

» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

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

> Abn alle burrebandslukninger.

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

2) Luk alle burrebandslukninger (se ill. 2, seill. 3, se ll. 4, se ill. 5).

— Bandagen sidder stramt uden at trykke.

5 Rengering

Anvendelse af forkerte renggsringsmidler
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.

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

7 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.
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7.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-05-18

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og palegging av
handleddsbandasjene Manu ComforT 4055 og Manu ComforT Stable 4058.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

Bandasjen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.
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2.2 Indikasjoner

Manu ComforT 4055

e Artralgi

* Seneskjedebetennelse

* Posttrauma radiusfraktur

*  Ustabilt handledd

* Irritasjoner (f.eks. tendovaginitter, tendomyopatier, lette leddbledninger,
posttraumatiske [distorsjoner], postoperative, reaktive irritasjoner og ar-
tralgier)

* Distorsjoner

*  Subluksasjoner/luksasjoner

* Karpaltunnelsyndrom

* Tendovaginitt rundt handen

* Artrose

Manu ComforT Stable 4058

* Delvis radialisparese

* Posttrauma

* Drophand ved parese av nervus radialis
Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

2.4 Virkemate
Bandasjen stabiliserer handleddet.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning
| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
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| ] Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjsring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor 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 trdad med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

:

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

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

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

4 Handtering

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.
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» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

» Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

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

4.1 Valg av storrelse

1) Mal omkretsen av handleddet.

2) Beregn sterrelsen pa bandasjen (se sterrelsestabell).

4.2 Tilpasning og palegging

4.2.1 Tilpasning

> Apne alle borrelaser.

1) Sett plastskinnene inn i bandasjen.

2) Varm opp plastskinnene i bandasjen.

3) Nar bandasjen er litt nedkjelt settes den pa handleddet og borrelasene
lukkes.

4) Form plastskinnene for hand og vent til de har blitt harde.

4.2.2 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi pro-
duktet sitter for stramt

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

» lkke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner og du er

i tvil.
> Apne alle borrelaser.
1) Trekk bandasjen pa handleddet og legg lekken over tommelen.
2) Lukk alle borrelasene (se fig. 2, se fig. 3, se fig. 4, se fig. 5).
— Bandasjen sitter stramt uten a trykke.

5 Rengjoring

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

1) Fjern alle uttagbare skinner.
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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.

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

7.1 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.

7.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2020-05-18

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kéyttémaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.
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Kayttoohjeesta saat tarkeitd ranteen tukisiteiden Manu ComforT 4055 ja
Manu ComforT Stable 4058 sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tukiside on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan ylaraajan hoitoon, ja se saa
olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.
Tukisidettd on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

Manu ComforT 4055

* Nivelsarky

* Jannetuppitulehdus

e Varttindluun murtuman posttrauma

* Ranteen instabiliteetti

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

*  Nyrjahdykset

*  Subluksaatiot/luksaatiot

* Rannekanavaoireyhtyméa

* Jannetuppitulehdus kaden alueella

*  Artroosi

Manu ComforT Stable 4058

e Varttindhermon osittaishalvaus

¢ Posttrauma

* Riippukési varttindhermon halvauksen seurauksena
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 laékarin puoleen:
ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalampdisyys; mittasuhteiltaan
suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaushairiéita, imu-
nesteiden virtaushairiét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset kehossa
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kauempana apuvalineesta; tunto- ja verenkiertohairiét kyynarvarren ja kaden
alueella, esim. diabeettisen neuropatian yhteydessa.

2.4 Vaikutustapa

Tukiside stabiloi ranteen.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonlahteisté.

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannollisesti.

/A HUOMIO

Tuotteen kaytto lammdlle herkalla iholla
Lampoyliherkkyyden aiheuttama ihon arsytys
» Ala kayta tuotetta keskeytyksetta yli 4 tuntia.

Epadasianmukainen kaytt6é ja muutokset

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

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.
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Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, oljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.

4 Kasittely

» Ladkari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttojakson pituu-
den.

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

» Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittémasti otettava yhteytta
laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.
kipujen lisdantymista).

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

4.2 Sovitus ja pukeminen

4.2.1 Sovitus
> Avaa kaikki tarrakiinnikkeet.

1) Aseta muovilastat tukisiteeseen.

2) Kuumenna tukisiteen muovilastoja.

3) Pane hieman jadhtynyt tukiside ranteelle ja sulje tarrakiinnikkeet.
4) Muovaa muovilastoja kasin ja odota, kunnes ne ovat kovettuneet.

4.2.2 Pukeminen

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-
tamat paikalliset painaumat

» Varmista, ettéd tuote puetaan oikein, ja ettd se istuu hyvin.
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» Ala kayta tuotetta, mikali ihoarsytyksia esiintyy, ja olet epavarma niiden
syysta.

> Avaa kaikki tarrakiinnikkeet.

1) Veda tukiside ranteen paalle ja vie talléin lenkki peukalon ylitse.

2) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet (katso Kuva 2, katso Kuva 3, katso Kuva 4,
katso Kuva 5).

— Tukiside on tiukka, mutta ei purista.

5 Puhdistus

| HuomauTUS

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 lampodisessa vedessa kayttaen tavallista kaupasta

saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kaytad huuhteluainetta. Huuhtele
hyvin.

5) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampdvaikutusta (esim. auringonsétei-
lya, uunin tai lampopatterin lampo4a).

6) Aseta kaikki lastat takaisin paikoilleen.

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.
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7.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-05-18

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac¢ sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnos$nie dopa-
sowania i zaktadania ortez nadgarstka Manu ComforT 4055 i Manu ComforT
Stable 4058.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia konczyny
gornej i wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skoéra.

Orteze nalezy stosowac Scisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

Manu ComforT 4055

* Bodle stawéw

e Zapalenie pochewek $ciggna nadgarstka

* Po ztamaniu kosci promieniowej

* Niestabilno$¢ nadgarstka

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

* Podwichniecia/zwichniecia

* Zespot cie$ni nadgarstka

* Zapalenie pochewek éciegna w obrebie dtoni
* Artroza

Manu ComforT Stable 4058

* Czesciowe porazenie nerwu promieniowego

* Pourazowo

* Reka opadajgca w przypadku porazenia nerwu promieniowego
Wskazania okre$la lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawdw, nalezy skonsultowacé 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.

3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-
dzen produktu
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» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédfami
goraca.

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

/A PRZESTROGA

Stosowanie produktu na skérze wrazliwej na ciepto
Podraznienia skéry wskutek nadwrazliwosci skréry na ciepto
» Prosimy nie stosowac produktu bez przerwy powyzej 4 godzin.

| NOTYFIKACIA

Nieprawidtowe 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 dokonywa¢ zadnych nieprawidiowych zmian na produkcie.

Kontakt ze sSrodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, mascia-

mi i balsamami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

4 Obstuga

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

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-
wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac¢ na temat poprawnego uzytkowania i pie-
legnacji produktu.
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» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznoéci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawia sig¢ zmiany (np. nasilajacy sie bol).

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

4.2 Dopasowanie i zaktadanie

4.2.1 Dopasowanie

> Nalezy rozpia¢ wszystkie zapiecia na rzep.

1) Szyny z tworzywa sztucznego nalezy wlozy¢ do ortezy.

2) Szyny z tworzywa sztucznego nalezy rozgrza¢ w ortezie.

3) Lekko ochtodzong orteze nalezy zatozy¢ na nadgarstek i zapia¢ zapiecia
na rzep.

4) Szyny z tworzywa sztucznego nalezy recznie odksztalci¢ i pozostawic¢ do
utwardzenia.

4.2.2 Zaktadanie

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Podraznienia skéry wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku wsku-
tek zbyt Scistego przylegania do ciata

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie.
» Nie stosowac produktu w przypadku wystapienia podraznien skory.

> Nalezy rozpig¢ wszystkie zapigcia na rzep.

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

2) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep (

— Orteza przylega Scisle, bez uciskania.

5 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

» Produkt nalezy czyscic tylko za pomoca dopuszczonych srodkéw czysz-
czacych.

1) Nalezy wyjac¢ wszystkie demontowane szyny.
2) Nalezy zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.
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3) Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.

4) Orteze nalezy pra¢ w temperaturze réwnej 40°C w dostepnym w handlu
proszku do tkanin delikatnych. Nie nalezy uzywac¢ ptynu zmiekczajacego
do ptukania tkanin. Nalezy dobrze wyptukac.

5) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unikac¢ bezposredniego dzia-
tania goraca (promieni stonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferéow).

6) Wszystkie szyny nalezy ponownie zamocowac.

6 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad mogg sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnos¢

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

7.2 Zgodnos$é z CE

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

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-05-18

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

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznélatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.
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» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A haszndlati utasitas fontos informéaciokat tartalmaz a Manu ComforT 4055
és a Manu ComforT Stable 4058 csuklébandazs beigazitasardl és felhelyezé-
sérdl.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizarélag a fels6 végtag ellatasara alkalmazhato, és kizardlag

ép bérfelilettel érintkezésre terveztik.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

4055 Manu ComfortT - csuklobandazs

* Arthralgia

+ inhively gyulladas

e Alkarcsont torés poszttrauma

e A csuklé instabilitasa

* lrritaciok (pl. tendovaginitis, tendomyopathia, enyhe csukléizileti dmle-
nyek, poszttraumas [disztoriziok], posztoperativ, reaktiv irritdciok és arth-
ralgiak)

¢ Ficamok

*  Kisebb mértéki és teljes ficamok

* A csuklokdzépi idegcsatorna bantalmai

+ inhively gyulladas a kéz teriiletén

e Arthrosis

Manu ComforT Stable 4058 - csuklébandazs

* Azalkar részleges bénulasa

e Poszttrauma

* Az alkari ideg bénulasa miatti kézgyengeség

Az indikéaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciok

Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek / -
sériilések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, me-
legedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedésd, f6leg visszadramlasi zava-
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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
Sériilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtél, parazstél vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bérirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fertézése-
ket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

A VIGYAZAT

A termék hasznalata hore érzékeny boron
Bér irritaciok a hével szembeni talérzékenység miatt
» A terméket megszakitas nélkil ne hasznalja naponta 4 éranal tovabb.

| ERTESITES |

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok

Funkcidvaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszer(ien és kell6 gondossaggal szabad
hasznalni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszerd{itlen véltoztatast.




Az érintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel,

kendcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

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

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 tudnivalokat.

» 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) Allapitsa meg a bandazs méretét (Id. a mérettablazatot).

4.2 Adaptalas és felhelyezés

4.2.1 Adaptalas

> Nyissa ki az 6sszes tépbzarat.

1) Tegye be a bandazsba a mianyag sineket.

2) A mf(anyag sineket a bandazsban hevitse fel.

3) A bandazst kissé leh(itott allapotban tegye fel a csukléra és zarja be a té-
p6zarakat.

4) A muanyag sineket kézzel alakitsa ki, és varja meg a kikeményedést.

4.2.2 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Téves, vagy tul szoros felvétel
Béringerlés a tdlmelegedés, helyi nyomasi jelenségek a testre tul szoros
felfekvés miatt
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» Gondoskodjon a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhelyezkedé-
sérél.

» Ha bdringerlés lépett fel, kétség esetén a terméket ne haszndlja to-
vabb.

> Nyissa ki az 6sszes tépbzarat.

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

2) Az Osszes tépdzarat zarja be (Id. 2 abra, Id. 34bra, Id. 4 abra, Id.
5 4bra).

— A bandazs szorosan illeszkedik, de nem nyom.

5 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztitészerek hasznalata

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

» A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

1) Tavolitsa el az 6sszes kivehetd sint.

2) Az Osszes tépbzarat zarja be.
3) Ajanlas: Hasznaljon mosdzséakot vagy halot.
4) A bandazst 40 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphaté finom-

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

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

6) Az osszes sint tegye vissza.

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

7.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.
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7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelSsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-05-18

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

» KaZdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dilezité informace pro pfizplsobeni a nasazovani
bandéze zapésti Manu ComforT 4055 a Manu ComforT Stable 4058.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Bandaz je urcena vyhradné k vybaveni horni koncetiny a musi byt pouzivana
vyhradné na neporusené pokozce.

Bandaz musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

Manu ComforT 4055

* Artralgie

e Zanét Slachové pochvy

* Posttraumaticka fraktura radia

* Nestabilni zapésti

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

* Distorze

e Subluxace/luxace
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*  Syndrom karpalniho tunelu
* Tendovaginita v oblasti ruky
*  Artréza

Manu ComforT Stable 4058

+ Casteéna paréza nervi radialis

* Posttrauma

*  Ochablé flexory pfi paréze nervi radialis
Indikaci musi stanovit lékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemo-
ci/poranéni klze, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pfe-
hrati ve vybavované Casti téla; kiecové zily vétsiho rozsahu, zejména doprova-
zené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky mé&kkych
tkani nejasného puvodu, které se vyskytnou v Casti téla distdlné od mista
aplikace pomiicky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti pfedlokti a ruky
napft. pfi diabetické neuropatii.

2.4 Funkce
Bandaz stabilizuje zapésti.
3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chraite produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétt
nebo jinych tepelnych zdroju.
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Opakované pouziti produktu, pouZziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

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

» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Pouzivani produktu, kdyZ je pokozka citliva na teplo
Podrazdéni pokozky vlivem precitlivélosti na teplo
» Nepouzivejte produkt nikdy déle nez 4 hodiny v jednom kuse.

| UPOZORNENI|

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k uréenému Ucelu a fadné o néj pecujte.
» Neprovadéjte na produktu Zzadné neodborné zmény.

| UPOZORNENI|

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pisobeni olejl, prostfedkid a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

Délku denniho noseni a dobu pouZzivani zpravidla uréuje lékaf.

Prvni nastaveni a pouZiti produktu smi provadét pouze vySkoleny odbor-
ny personal.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil |ékafe, pokud by na sobé
zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

>
>

vy

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

4.2 Nastaveni a nasazeni

4.2.1 Nastaveni
> Rozepnéte vSechny suché zipy.

1) Nasadte plastové dlahy do bandéze.

2) Nahrejte plastové dlahy v bandazi.

3) PriloZte bandaz v mirné ochlazeném stavu na zapésti a zapnéte zipy.
4) Vytvarujte plastové dlahy rukou a ¢ekejte, dokud neztvrdnou.

4.2.2 Nasazeni

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati, lokalni atlaky v disledku pfili$ tésného

dosedani k télu

» Zkontrolujte, zda produkt spravné dosedé a zda je ve spravné poloze.

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestarte v pfipadé pochyb-
nosti produkt pouzivat.

> Rozepnéte vSechny suché zipy.

1) Natahnéte bandaz na zapésti a pfitom navlecte smycku pres palec.

2) Zapnéte vSechny suché zipy (viz obr. 2, viz obr. 3, viz obr. 4, viz obr. 5).
— Bandaz musi dosedat napjaté, aniz by tlacila.

5 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostfedkl
» K cisténi produktu pouZivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

1) Vyjméte vSechny vyjimatelné dlahy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Doporuceni: PouzZivejte praci pytel nebo sitku.

4) Perte bandaz ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného praciho
prostfedku. Nepouzivejte zmékcovadla. Dikladné vymachejte.

5) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla

(napf. vlivem slunecniho zareni, salani pece nebo topnych téles).
6) Nasadte vSechny dlahy zpét.
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6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-05-18

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje
bandaza za ruc¢ni zglob Manu ComforT 4055 i Manu ComforT Stable 4058.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

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

Bandazu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.
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2.2 Indikacije

Manu ComforT 4055

* artralgija

* upala ovojnica tetiva

* posttraumatski prijelom pal¢ane kosti

* nestabilnost ru¢nog zgloba

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

» distorzije

* subluksacije/luksacije

* sindrom karpalnog tunela

* tendovaginitis u podrucju ruke

e artroza

Manu ComforT Stable 4058

* djelomi¢na paraliza pal¢anog Zivca

* posttrauma

* viseca Saka u slu¢aju djelomicne paralize palc¢anog Zivca
Indikaciju postavlja lije€nik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/oz-
liede koZe, upale, izboc&eni oZiljici 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.
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| = Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Kontakt s vru¢inom, Zzarom ili vatrom

Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda

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

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iSéenje

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

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

| NAPOMENA |

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promjene ili gubitak funkcije te ostecenja proizvoda

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

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima

i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, ulji-
ma, mastima i losionima.
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4 Rukovanje

INFORMACUA

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

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 smetniji).

vy

4.1 Odabir velicine

1) lzmjerite opseg ru¢nog zgloba.

2) Odredite veli¢inu bandaze (vidi tablicu s velicinama).
4.2 Prilagodavanje i postavljanje

4.2.1 Prilagodba
> Otvorite sve Cicke.

1) Umetnite plasti¢ne vodilice u bandazu.

2) Zagrijte plasti¢ne vodilice u bandazi.

3) Lagano ohladenu bandazu stavite na rucni zglob i zatvorite Cicke.
4) Plasti¢ne vodilice oblikujte rukom i pricekajte dok se ne stvrdnu.

4.2.2 Postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

NadraZenost koZe uslijed pregrijanja, lokalne pojave kompresijskih to¢aka

zbog predvrstog nalijeganja na tijelo

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

» U slucaju nedoumica uzrokovanih pojavom nadrazenosti koZze nemojte
se koristiti proizvodom.

> Otvorite sve Cicke.

1) BandaZu navucite na rucni zglob i pritom omcu stavite preko palca.
2) Zatvorite sve Cicke (vidi sl. 2, vidi sl. 3, vidi sl. 4, vidi sl. 5).

— Bandaza ¢vrsto prianja bez pritiskanja.
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5 CiSéenje

Primjena pogresnog sredstva za ciscenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za CiScenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iSéenje.

1) Uklonite sve vodilice koje se mogu izvaditi.

2) Zatvorite sve Cicke.

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

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

deterdZentom. Nemojte rabiti omeksiva¢. Dobro isperite.

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

6) Ponovno umetnite sve vodilice.

6 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

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

7.1 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.

7.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

1 GVOd Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-05-18

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.
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» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaini nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorSe-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouZivanie vam poskytuje délezité informacie o prispésobovani a
nasadzovani bandézi zapastia Manu ComforT 4055 a Manu ComforT Stable
4058.

2 Pouzitie v sulade s uréenim
2.1 Uéel pouzitia
Bandaz sa musi pouzivat vyluéne na vybavenie hornej koncatiny a je uréena

vyluéne na kontakt s neposkodenou pokozkou.
Bandaz sa musi pouzivat podla indikacie.

2.2 Indikacie

Manu ComforT 4055

* Artralgia

* Tendovaginitida

* Posttrauma zlomenina vretennej kosti

* Nestabilita zapastia

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

* Distorzie

*  Subluxacie/luxacie

*  Syndrém karpalneho kanala

e Tendovaginitidy v oblasti ruky

e Artréoza

Manu ComforT Stable 4058

¢ Parcialna obrna vretenného nervu

e Posttrauma

* Ruka s tvarom labutej Sije pri obrne vretenného nervu
Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.
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2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, s€ervenanie
a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kf€ové Zily velkych rozmerov, predov-
Setkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku — vratane
nejasnych opuchov makkych Casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy
obehu a citlivosti v oblasti predlaktia a ruky, napr. pri diabetickej neuropatii.

2.4 Spoésob ucinku
Bandaz stabilizuje zapastie.
3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

» Vyrobok udrzZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné Cistenie
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivaf iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Pouzitie vyrobku pri kozi citlivej na teplo
Podrazdenie koze v dosledku zvysenej citlivosti na teplo
» Vyrobok nepouzivajte dlhsie ako 4 hodiny bez prerusenia.
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Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj Skody na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba v stlade s uré¢enim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

| UPOZORNENIE |

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami

a emulziami

Nedostatoc¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

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

4 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.

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

Pacienta zau¢te do manipulacie a starostlivosti o vyrobok.

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

vy

4.1 Vyber velkosti
1) Zmerajte obvod zapastia.
2) Zistite velkost bandaze (pozri tabulku velkosti).

4.2 Prisposobenie a nasadenie

4.2.1 Prisposobenie

> Rozopnite vetky suché zipsy.

1) Plastové dlahy nasadte do bandaze.

2) Plastové dlahy v bandazi zahrejte.

3) Bandaz polozte na zapastie v lahko ochladenom stave a zapnite suché
zipsy.

4) Plastové dlahy vyformuijte rukou a vyckajte, kym nevytvrdnda.
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4.2.2 Nasadenie

Nespravne alebo prili$ pevné nasadenie

Podréazdenia koZe v désledku prehriatia, lokalne priznaky tlaku v désledku

prili$ pevného nasadenia na telo

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

» V pripade pochybnosti pri vyskytujdcich sa podrazdeniach koze vyro-
bok dalej nepouzivajte.

> Rozopnite vetky suché zipsy.

1) Bandaz natiahnite na zapastie a vytvorte pri tom slucku nad palcom.

2) Zapnite vSetky suché zipsy (vid obr. 2, vid obr. 3, vid obr. 4, vid obr. 5).
— Bandaz sedi pevne bez toho, aby tlacila.

5 Cistenie

| UPOZORNENIE |

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

1) Odstrante vSetky vyberatelné dlahy.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

4) Bandaz perte v teplej vode na 40 °C pomocou bezného jemného pracie-

ho prostriedku. Nepouzivajte zmékcovadla. Dobre vyplachnite.

5) Nechajte vyschnit na vzduchu. Zabrante priamemu posobeniu tepla (na-
pr. slne€nému Ziareniu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

6) Opat nasadte vsetky dlahy.

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

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

7.1 Rucenie
Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
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nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifa poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 Onsoz Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2020-05-18

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve lkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Kullanim kilavuzu size Manu ComforT 4055 ve Manu ComforT Stable 4058
bilek bandajlarinin uyarlanmasi ve takilmasi konusunda énemli bilgiler verir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bandaj sadece Ust ekstremite uygulamalarinda kullaniimak ve sadece sagl-
ikli cilt ile temas durumu igin 6ngorilmustr.

Bandaji endikasyona uygun sekilde kullanin.

2.2 Endikasyonlar

Manu ComforT 4055

*  Artralji

e Sinir iltihabi

* Post travmatik radius fraktiri

e El ekleminin stabilite bozuklugu

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

» distorsiyonlar
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*  Subliiksasyonlar/liksasiyonlar
* Karpal tiinel sendromu

* El bolgesinde tendovajenit

* Artroz

Manu ComforT Stable 4058

* Parsiyel radial felg

* Post travma

* Radial sinir felci durumunda elin diismesi
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goristlmesi gerekir: Bandajin bulun-
dugu yerde deri hastaliklari, iltihapli gorintiler, sismis ve agilmis yaralar,
kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin bulundugu yerin diginda yumu-
sak bolgelerde siskinlikler; Onkol ve el kisminda dolasim ve duyu bozuklukla-
r1, 6rn. diyabetik néropati.

2.4 Etki sekli
Bandaj el eklemini stabilize eder.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

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

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Asin is1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Griinde hasar tehlikesi
» Uriinii agik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan
Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
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» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.
» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

/\ DIKKAT

Sicakliga karsi hassas cilt durumunda iiriiniin kullaniimasi
Sicakliga karsi asiri hassasiyet dolayisiyla cilt tahrisi
» Uriinii 4 saatten daha uzun bir siire ara vermeden kullanmayiniz.

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriinii, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

| DUYURY

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

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

4 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman aralg doktor tarafindan
belirlenir.

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

Hastayi Griintin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

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

v

vy

4.1 Ebadin secilmesi
1) Eli bilegi cevresini dlgn.
2) Bandaj ebadini belirleyin (Beden tablosuna bakiniz).
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4.2 Uygulama ve yerlestirme
4.2.1 Ayarlama

Bitin velkro baglantilar agiimalidir.

Plastik raylar bandaj igine yerlestirilmelidir.

Bandaj icindeki plastik raylar isitiimalidir.

Bandaj hafif sogutulmus durumda el eklemi tGizerine yerlestirilmeli ve velk-
ro kilitler kapatilmalidir.

Plastik raylara el ile sekil verilmeli ve sertlesinceye kadar beklenmelidir.

4.2.2 Yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Asiri 1sinmadan dolayi ciltte tahris, viicutta ¢ok siki oturmadan kaynaklanan
lokal baski yerleri

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

» Ciltte tahris veya emin olmadiginiz durumlarda triint kullanmaya devam

etmeyin.

Biitiin velkro baglantilar agiimalidir.

Bandaj el eklemi Uzerinde gekilmeli ve halka bas parmak lizerinden gegi-
rilmelidir.

Butun velkro kilitler kapatilmalidir (bkz. Sek. 2, bkz. $Sek. 3, bkz. Sek. 4,
bkz. Sek. 5).

Bandaj baski yapmadan gergin olarak oturmalidir.

5 Temizleme

| DUYURY

Yanlis temizleme malzemesinin kullanilmasi
Uriinidin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriinl sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

1)

A ON

)
)
)

o

Disari gikarilabilen bitin raylar uzaklastirimahdir.

Tim cirt baglantilari kapatiniz.

Oneri: Yikama torbasi ya da filesi kullaniimalidir.

Bandaj 40 °C sicakligindaki suda piyasada satilan hassas yikama deterja-
ni ile yikanmalidir. Yumusatici kullaniimamalidir. lyice durulanmalidir.
Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan isi etkisine (6r. glnes
isinlari, ocak ve isiticilar gibi) maruz birakilmamalidir.

Biitun raylar tekrar takilmahdir.
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6 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal trinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

in péAOVOQ EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-05-18

» Meletiote TIPOOEKTIKA TO TIApPOv €yypado Tpwv amd ) XPron Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» ArmevbuvBeite OTOV KATAOKELAOTH Qv £XETE EPWTNAOELG OXETIKA HE TO
TPoidv A pokVpouy TipoPAnpaTa.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddio dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd oupPdv oe oxéon pe To TPOIGV, 1BiWG OF TiE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG NG UYEQG,.

»  ®duld&te 1o TIAPOV Eyypado.

211G 0dnyieg xpnong Oa Bpeite onuavtikég mAnpodopieg yla Ty T(pocappo-
Y Kal TNV ToToB£TNON TwV TiINXEOKAPTIKWV KNdepdvwyv Manu ComforT 4055
kat Manu ComforT Stable 4058.

2 Evdedelyuévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn Xxpon

To opBomedikd Tpoidv TpoopileTtal amoKAEIOTIKA yia TNV TiepiBain tou
Avw AKpoUu Kal ATtOKAELOTIKA yia TNV etadn pe LYLEG OEPUA.

To opBotiedikd TIPOIdV TIPETEL va XPNOLHOoTIOlEiTAL OUHPwvA HE TIG EVOEIEELG.
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2.2 Evdcigelg

Manu ComforT 4055

*  ApBpahyia

e dAeypovr) TevévTiou eAlTPOU

*  Metatpavpatiké Kataypa kepkidag

* AotdBela minyeokaptikig apbpwong

*  Epebiopoi (m.x. mepttevovTitdeg, TEVovToTddeleg, aipapbpa pikpng oo-
Bapodtntag, petatpavpatikoi [Siaotpéuparal, HETEYXELPNTIKOL, avTidpa-
oTikoi epebiopoi kal apOpalyiec)

* Awotpéppara

*  YmeEapOpnpuata/ eEapOpnpata

*  20vOpopo KapTiaiov cwAfva

* TMeputevovtitida otnv Teptoxr NG Akpag xeipag

*  ApBpitda

Manu ComforT Stable 4058

*  Mepikn Ttapean kepKLOIKOU vEUPOUL

*  MeTtatpavpatiko eMeL0odlo

* [tddon dkpag Xelpog oe TEPIMTWON TIAPESNG TOU KEPKLOLKOU VEDPOU

H évdel&n kabopiCetal amod tov latpo.

2.3 Avtevdceielg

2.3.1 At6AvteG avtevdei&elg

Kapia yvwotn.

2.3.2 TXeTIKEG QVTEVIEIEELG

lNa 1 akohouBeq evdeielg amalteital Cuvevvonon He Tov LaTPO: JEPUATIKEG
mabnoelg/ tpavpatiopoi, epedlopoi, xnAoedr pe oidnpa, epubpdtnTa KaL
avfnuévn Beppokpacia OTo TIAOXOV HEPOG TOU OWHATOG, KLPOoi HeyAAwv
dlaotdocewy, Kupiwg e dlatapayég avtiotpodng pong, diatapaxeg Aepdt-
KNG PoNG — akoun kat adidyvwota oApata Twv HAaAaK®OV Hopiwv pakpld
aro 1o epappoopévo BondnTikd péoo, dlatapayég evalodnoiag Kat alpdTw-
ongG oTnv TEPLOXN Tou avTiBpayiov Kal NG akpag xeipag, T.X. O€ TEPLTTTW-
oelg dlaPnTikAg vevpomdbelag.

2.4 Tpotog dpaong
To opBoTedikd Tpoidv oTabepoTiolel TV TINXEOKAPTIKY ApOpwon.
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3 Aodaisia

3.1 Eme€ynon mpoeLld0oToLNTIKWV CUUBOAWY

Mpoedomoinon yia mdavoig Kvdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.
[EraonoinsH | Mpoeidoroinon yia meavh TdkANcn TEXVIKWVY {NHLOV.

3.2 Fevikég vTtodeifelg aodaleiag

A NPOZOXH

Entadn pe OspuotnTa, Kavta onpeia i pwtia

Kivduvog tpavpatiopot (1. x. eykavpata) kat kivduvog TpdkAnong Cnuimv

oTo TIpoidv

» Alatnpeite 1o Tpoidv pakpld and yupva ¢Adya, kavtd onpeia i dGMeg
TiNy€G BeppotnTag.

A NPOZOXH

Emtavaxpnowpomoinon o GAAa aAtopa Kat avemapking Kadaplopuog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwy f poAbvoewv Adyw poAuouartt-
KOV TIapayoviwv

» To mpoidv eTUTPETETAL VA XPNOLHOTIOLEITAL HOVO OE €va ATOHO.

» KabapiCete TakTtikd 10 TIPOIOV.

A NPOZOXH

XpRon Tov poiovtog o d€pua evaiodnto otn OeppoTnTA

Aeppatikdg epeblopog Adyw vmepevalodnaiag otn BeppdtnTa

» Mnv xpnolpoTioleite TO TIPOIOV OUVEXOHEVA YlA TIEPLOCOTEPEG ATIO
4 wpeq.

AvopB0630%n Xprion Kat HETATPOTIEG

AelToupyIKEG PETABOAEG N amwAela TNG AELTOUPYIKOTNTAG Kat CnuiEg oTo

TIPOIOV

»  XPnOLUOTIOLE(TE TIPOOEKTIKA TO TIPOIOV HOVO YLa TOV TIPOPAETIOHEVO TKO-
mo.

»  Mnv ekteleite AKATAMNAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.
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Entadn pe péoa Aimapng i 6§wvng ocvotaong, Aadia, alowdpég Kat Ao-

ooV

Avemtapkng otabepotioinon Adyw amwAELAG AELTOUPYIKWV IBIOTATWY TOU

UAKOU

» Mnv ekBétete To Tpoidv oe péoa Aimapng f 6&vng cvotaong, Addia,
aholdEg kat AooLov.

4 Xelplopog

» H kabnuepwv didpkela xprong kat To Xpoviké didotnpa tng Oepa-
mieiag kabopiCovtal katd kavéva amno Tov LaTpo.

» H mp®tn mpooappoyn kat TomoBETNon Tou TIPOIGVTOG TIPETEL va Ole-
Eayetal povo amo eEEIOIKEVPLEVO TIPOTWTIKO.

» Evnpepwvete tov acBevr) yia 1o owotd Xelplopd kat t ¢$ppovrtida Tou
TIPOidVTOG.

» Evnuepwvete tov aoBevh OTL, Og TEPIMTWON TIOU TIAPATNPAOEL ACL-
vOloteq petafolég (m.x. av&non evoxAnoewv), Tpémel va avalntioet
apéowg évav laTpo.

4.1 ETudoyn peyéboug

1) MeTtprote TNV MEPIPETPO TOU KAPTIOL.

2) Ymoloyiote to péyebog Tou opBotedikol Tpoidvtog (BA. Tivaka peye-
00hv).

4.2 NMpooappoyn Kat ToTtoOEtnon

4.2.1 Npoocappoyn

> Avoi€te 6houg Toug deTrpeg PEAKPO.

1) TomoBetrote TOUG TAAOTIKOUG 0dNYo UG 0TO 0PBOTIEDIKO TIPOIOV.

2) Oegppdvete TOUG TIAAOTIKOUG 00NYyoUG 0To 0pBOTIESIKO TIPOIdV.

3) TomobetAoTte T0 0pBOTEDIKO TIPOIdY, adol €xel KPLWOEL EANAPPWG, TTNV
TINXEOKAPTIKN ApBpwon Kat kKAeioTe Toug deTrpeg PEAKPO.

4) Mopdoormotiote Toug TAAOTIKOUG 0dnyouG HE TO XEPL KAl TIEPLUEVETE
HEXPL va OKANpUOVOULV.
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4.2.2 Toto®£Tnon

A NPOZOXH

EodaApévn i toAD okt ToTtoOETNON

Aeppartikoi epebiopoi Aoyw avnuévng Bepudtntag, epddvion onpeiwv ou-

prtieong Aoyw ToAD OdIKTAG EappoyrG OTo CwHa

» AlaopaliCete tnv 0pO1 ToTIOBETNON KAL EGAPHUOYI TOL TIPOIOVTOG,.

» Mnv xpnotpomoleite MepALTéPw TO TIPOIOV Ot Tepimtwon eudaviong
OEPHATIKWV EPEBLON®V TIOU eVOEXeTAL va odeilovTal oe auTo.

> Avoi€te 6Aoug Toug deTnpeg PEAKPO.

1) TomoBetriote To 0pOOTEDIKO TIPOIGV OTNV TINXEOKAPTIKA ApBpwon, TEep-
v@vTag tn OnAd and Tov avtixelpa.

2) Kheiote 6houg toug detrpeg PEAKpPO (BA. eik. 2, BA. eik. 3, BA. k. 4, PA.
€1K. D).

— To opBotedikd Tpoidv epappolel odiKTd xwpig va aokeital Tieon.

5 KaBaplopog

| E120NOHzH |

Xpnowotoinon akataAAnAwv KadapLoTikwv
DBopd Tou TIPoidvTog Adyw XPNOLHOTIONoNG AKATAANAWY KaBapLoTIKWY
» KaBapiCete To IPoidv LOVO He Ta eYKEKPLUEVA KABAPLOTIKA.

1) Adatlpeite 6AOUG TOUG ATIOOTIWHEVOUG 0dNYOUG,.

2) Kheivete dAoug Toug deTrhpeg PEAKPO.
3) X0otaon: Xpnotpotoleite odko i dixtu TMAvoipatog.
4) TMAévete 1o 0pBoTESIKS TIPOIGV He (e0TO vepd oToug 40 °C, xpnaoiporol-

®vTag éva Ao, KOO armoppeuTIaviiké Tou eupmopiov. Mnv xpnotpo-
TIOLE(TE HAAAKTIKG. ZETIAEVETE KAAQ.

5) Adnvete va oteyvwoel. Amopelyete Tnv dueon €kbeon oe Tinyég Oep-
poétnTag (m.x. nAtakn aktivoBolia, BeppdtnTa and povpvoug kat Beppa-
VTIKA OOHATA).

6) EmavatomoBetrote dAoug Toug odnyoulc.

6 ATtoppudn

AToppimTeTE TO TIPOIGV OUHPWVA HE TIG LOYXOOVOEG €OVIKEG dLlATAEELG.
7 Nopikég umtodei&elg

‘OMot oL VOWLKOL OpOL ENTIITITOUV OTO £kAoToTE €OVIKO dikalo NG XWPAG TOu
XPRotn Kat evdéxetal va diadépouv olppwva pe auvto.
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7.1 EvOivn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpPnolpoTIolE TAL
obpdwva pe TIG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv yypado. O kata-
okevaotng dev evBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfien
Tou eyypddou, edikdtEpa o avopBOdon xPNRoN 1 AVeTITPEMTN HeTATPOT
TOU TIPOIOVTOG,

7.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anattioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dniwon motdtnrag EK eivar dabéopn ya
AQn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

1 I'Ipep,ucnoBue Pyccknit

[ata nocnenHeit aktyanusauuu: 2020-05-18

» T[lepepn ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cinelyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI JOKYMEHT U cOBI0AaTh yKasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTy.

» [poBeanTe Nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30MnacHoro nosb-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HMKAM NpoGiEMbl MAU BOMPOCHI KacaTeslbHO U3Aenus,
obpatlanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENEM, B YacT-
HOCTW 06 YXyALIEHWU COCTOSIHWS 3[0POBbs, CoobLiaiTe NPOU3BOAUTE-
110 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballei CTPaHbl.

» XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.

B paHHOM pyKOBOACTBE MO MPUMEHEHWIO MpefcTaBieHa BaxHas MHpopma-
LS, Kacalolasncst MOATOHKU U HANOXEHUs NyyesanscTHbix 6aHaaxein Manu
ComforT 4055 n Manu ComforT Stable 4058.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

2.1 HasHauyeHue

BaHp,ax( cnepyetr nNpUMeHATb UCKNMI4YUTEJNIbHO B LUEeNdx opTe3npoBaHua
BerHeVI KOHEeYHOCTM TOJIbKO Npu yC/IOBMU OTCYTCTBUSA nospe)meHMﬁ KOXW B
obnacT ee KOHTakTa c n3pgennem.

I/I3p,en|/|e AO/TXHO UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHNAMU K NpumMme-
HEeHWtO.
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2.2 NMokasaHus

Manu ComforT 4055

e Artpanrus

¢ TeHnpoBarnHut

* [locTrpaBmMaTnyeckunii CUHAPOM Nocie nepesaoma Ny4eBon KoCTu

* HecrabunbHocTb nyye3ansicTHOro cycrasa

*  CuHopombl BocnaneHusi (Hampumep, TEeHAOBArMHWTLI, TEHAOMMUOMNATUN,
He6osbluMe BHYTPUCYCTaBHble BbIMOTbl, MOCTTPaBMaTMyeckoe Bocnane-
Hue [Hanpumep, NPV pacTsXeHUK CBSA30K], MocneonepaLoHHbIe U peak-
TUBHblE BOCMA/IUTE/IbHbIE CUHAPOMbI, apTpanrum)

*  [ucrtopcun

*  BbiBuxu/noassisuxu

*  CuHApOM KapnanbHOro kaHana

e TenpoBaruHut B 061acT KUCTU

*  Aptpos

Manu ComforT Stable 4058

*  YacTuuHbiii napes sy4eBoro Hepsa

* T[locTrpaBmMaTMyecKunii CUHAPOM

* CwumnTom "napatoiien pyku" npu napese ny4eBoro Hepsa
MokasaHus onpepensoTcs BpavoMm.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGconioTHbIEe NPOTUBONOKAa3aHUs
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUsA

Mpu nepedncneHHbIx HUXe 3ab0oneBaHnsAX U COCTOAHUSX Nepes, MpUMeHeHN-
eM n3nenus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPA4YoOM: KOXHble 3abonesa-
HUS U NOBPEXAEHUS KOXHOro NOKPOBa; BOCNanuTeNibHble npoLecchl; Habyx-
e pybLbl, BbICTyNaKOLLME Haf NOBEPXHOCTLIO KOXW; MOKPACHEHUE U runep-
TepMua B 30HE MPUMEHEHUS U3LEeNusi; BblpaXXeHHOe BapuUKO3HOe paclumpe-
HVe BeH, B 0COBEHHOCTU C HApYyLIEHWEM OTTOKA; HapyLueHne NMMPOoTToKa, a
TakXe OTeYHOCTb MSArKMX TKaHEW HEesiCHOro MPOWCXOXAEHUS BHE 30Hbl Hero-
CPefCTBEHHOIO KOHTaKTa C M3Ae/IMeM; HapyLweHns YyBCTBUTENIbHOCTU U KPO-
BoobpalueHns B obnactu npeanneybs U KUCTU, Hanpumep, npu guadeTtuye-
CKOW HEBpOMaTUW.

2.4 MpuHUMN aencTBUSA
BaHnpax ctabunvanpyer ny4yesansiCTHbIV CycTaB.
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3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NonyYeHns TpaeMm.

H

I'Ipep,ynpe)Kp,eHme O BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBpexae-
HUax.

3.2 O6me yKasaHUsi NO TeXHMKe GesonacHocTn

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypamu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu

WnKn orHem

OnacHoCTb TpaBMUPOBaHKWS (Hanp. OXOru) U OMacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-

nenvs

» Vspgenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBLITOTO OTHSl, Xapa U APYrux UCTOYHM-
KOB MHTEHCWBHOIO TEM/IOBOrO U3/Ty4eHMs.

/A BHUMAHUE

MoBTOpHOE MCNONb30BaHMe U3AeNusa AN APYrux NauueHToB U Hepo-
cTaToyHas rurmeHnyeckas o6paborka

PazppaxeHune Koxu, BOSHUKHOBEHME 9K3EM UNU MHPEKLMUN BCNEACTBUE 3a-
paxeHus MUKpoopraHuaMamu

» W3penvie paspeluaeTcs NCNONb30BaTh TONbKO A1 OAHOMO MauueHTa.

» PerynapHo ynuctute nsgenue.

/A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue nsaenus npu YyBCTBUTENIbHOCTU KOXMU K Tenay
PasppaxeHue Koxu B pe3ynbrare MoBbILLEHHOW YYBCTBUTENILHOCTY K TEMy
» He ncnonbaynte nspenue 6e3 nepepsisa 6onee 4 4acos.

H

Henaanexauwiee ncnonbsosaHue U USMEHEHUs

M3meHeHune nnu ytpata GyHKLMN, a Takxke NoBpexaeHe Usaenus

Cnepyet ncrnonb3osatb U3fenne TONbKO MO HasHa4yeHuto u obpallatbes
C HUM aKKypaTHo.

BHeceHue nsmeHeHuit, N3Ha4aNbHO He NPeayCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el uspenvsi, He JONyCKaeTcs.

v

v
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| yBEROMEHME |

KOHTaKT C XUpPO- U KMCNOTOCOAEpPXAaLMMMN CPeaAcTBamMu, Macnamm,

MassiMu M IOCbOHaMM

HepocratouHas ctabunusaums BcneacTsue notepy CBOMCTB Matepuana

» He noagepraiite nspenve Bo3AENCTBUIO XUPO- U KUCNOTOCOAEPXKALLMNX
CPEeACTB, Maces, Masel 1 JJOCbOHOB.

4 Cnoco6 oGpaleHus ¢ NpoAyKTOM

» [1pofonXUTENbHOCTb €XEAHEBHOrO HOLIEHUS U3Aenus, a Takxe obLmi
CPOK €ro UCMosib30BaHWsi yCTaHaBMBAIOTCS, KaK MpaBusio, BPauoMm.

» [lepBuyHasi npuMepka W MOAFOHKA W3AENUS AOMKHbI BbIMOSHATLCS
TONIbKO KBaNMGULIMPOBAHHbLIM NEPCOHANOM.

» [1poUHCTPYKTUPYITEe NauueHTa o npasunax obpalleHns ¢ usgenvem u
yxopa 3a HUM.

» O6patuTe BHMMaHMe NaLMeHTa Ha To, YTO OH JO/KEH He3aMeMTesIbHO
o6paTtnTbCst K Bpady Npu MosiBNEHUN Kakux-1M60 Heobbl4HbIX U3MeHe-
HWI (HanpyMep, HOBbIX Xanob).

4.1 Boi6op pa3mepa
1) W3mepuTb OKPYXXHOCTb Ny4e3ansiCTHOro cycrasa.
2) Onpepenutb pa3mep 6aHaaxa (cMm. Tabnuiy pasmepos).

4.2 NMoproHka u HaaeBaHue uspenus

4.2.1 NMoproHka

>  OTKpbITb BCE 3aCTEXKM-TUMYYKM GaHAaxa.

1) BcraBuTth NiacTMKoBble WHbI B GaHaax.

2) Harpetb nnacTukoBble WWHbI B 6aHAaxe.

3) Cnerka oxnagute 6aHAax, HaNOXMUTb €ro Ha Nly4e3anscTHbI CycTaB 1 3a-
KPbITb BCE 3aCTEXKU-TIUMYHKM.

4) Bpy4Hyto npuaatb GopMy NNacTMKOBbIM LUMHAM W MOLOXAATb, MOKa OHU
He 3aTBepAeloT.
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4.2.2 Yka3aHus No HaaeBaHUIO

HenpaeBunbHoe HanoXeHue WaM CAULLKOM Tyroe 3aTsiruBaHue uspe-

nus

PasppaxeHune koxu BCreAcTBue neperpesa, JIOKalbHOE CAaBAUBaHWE B

pesynbTarte CAULWKOM NIOTHOIO NPUNeraHns K Teny

» [lpoBepbTe NpaBUILHOCTL NPUIEraHNS Y NOCAAKU U3LEenus.

» He wucnonbsyiite nspenne B cnyvyae COMHEHWN MPU BO3HUKHOBEHWU
pasapaxeHnst KOXu.

> OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-NNMYYKN.

1) Hapetb 6anfax Ha ny4e3ansiCTHbIN CycTaBs, NP STOM HaNOXWUTb NeTI0 Ha
6obLUION Nanetl.

2) 3akpbiTb BCe 3aCTeXKU-IUMYYKM (CM. puc. 2, cM. puc. 3, cM. puc. 4, cm.
puc. 5).

— Cnepyet obecneuntb nnotHoe obneraHue, ogHako GaHOax He OMXeH
chaenuBartb.

5 Ouuncrtka

| YBEROMEHME |

Ucnonb3oBaHue HEMNOAXOASALLUX YUCTALLLUX CPEACTB

[MoBpexaeHne nponykta BCNEACTBUME WCMONb30BAHWUS HEMOAXOASALLMX M-
CTALWMX CPEACTB

» [1ns o4MCTKM MpOAyKTa WUCNOMb3yWTe TONbKO AONYLUEHHbIE 4YUCTALME

cpencTaa.
1) YpanuTb Bce BbIHUMAEMbIE LUMHBI.
2) 3akpbiTb BCe 3aCTEXKM-NMYYKN.
3) PekomeHpauus: ucnonb3oBaTb MELIOK UAKN CETKY AN CTUPKW.
4) bBanpax cnegyet ctupatb npu Temnepatype 40 °C, ncnonbsys obbi4HoOe

mMsirkoe motowee cpefctso. He ncnonb3osartb KoHAMUMOHEP AN Genbs.
XopoLuo npononockatb.

5) Cnepayet cywutb u3genve Ha Bospyxe. He nopsepratb BO3AENCTBUIO Bbl-
COKMX Temnepatyp (Hanpumep, NpsiMble COMHEYHbIE Ny4u, TEMO OT Ky-
XOHHbIX MAWT Unu Gatapeit oTonNeHus).

6) BHOBb BCTaBUTb BCE LUMHBI.
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6 YTunusauusa

YTnunusauma mspenuns ocyLlecTBiSeTCs B COOTBETCTBUM C NpeAnucaHusimu,
LEeNCTBYIOLLMMU B CTPAHE UCMONb30BaHNUS U3LENUS.

7 NMpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTCsi NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
poii Mcronb3yetcs Uspenve, NO3TOMy 3Tu yKasaHusi MOryT BapbypoBaTh.

7.1 OTBeTCTBEHHOCTb

np0M3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clny4ae, ecnu usgenue wuc-
nosib3yeTcsi B COOTBETCTBUM C OMUCAHUAMU W yKa3aHWUSIMU, NMPUBEAEHHbIMU B
AAHHOM AOKYMeHTe. npOVISBO,CI,VITeJ'Ib He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLMWI BCNeACTBUE NpeHeBpexeHUs MOMOXEHUsMMU SAaHHOTO AOKyMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMM Uin HeCaHKLUMOHU-
pPOBaHHOM U3MEHEHWUU U3aenus.

7.2 CootBetcTBME cTaHgapTam EC
[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamerta (EC) 2017/745 o me-

AnuMHckux nsgenuax. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
cainte Npon3BoaUTENS.
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BRI&E T H: 2020-05-18
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WE=LET.
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