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GréBe/ Seite/ Handbreite/ Hand width (A)
Size Side om —
S L/R 13,0-16,5 5.1-6.5
-l M L/R 16,5-20,5 6.5-8.1
Material klettbarer Velours aus PA/velastic velour of PA, PE
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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-01-29

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

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgemaBen und gefahrlo-
sen Gebrauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fiir das
Anpassen und Anlegen der Daumensattelgelenkorthese Rhizo For-
sa 50A4.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der

oberen Extremitat einzusetzen und ausschlieBlich firr den Kontakt

mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

¢ Seitenbandverletzungen des Daumengrundgelenkes (z. B. Ski-
daumen)

« Distorsionen

* Reizzustande und VerschleiB im Bereich des Daumensattel- und
Daumengrundgelenks (z. B. Rhizarthrose)

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.
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2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Ricksprache mit dem Arzt
erforderlich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, auf-
geworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im
versorgten Korperabschnitt; Krampfadern starkeren AusmaBes, ins-
besondere mit Ruckfluss-Storungen, Lymphabfluss-Stérungen —
auch unklare Weichteilschwellungen korperfern des Hilfsmittels;
Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des Unter-
arms und der Hand, z. B. bei diabetischer Neuropathie.

2.4 Wirkungsweise

Die Orthese stabilisiert das Daumensattel- und das Daumengrund-
gelenk.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungs-

gefahren.

l:' Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materi-

als

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

Wiederverwendung an anderem Pati und Ihafte
Reinigung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch
Kontamination mit Keimen
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» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.
» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

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

tionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materi-

als

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

[ HINWEIS |

U h =nar Geh

g h und Verdnderungen
Funktionsverdnderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Pro-
dukt
» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und

sorgfaltig.
» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veranderungen an dem
Produkt vor.

4 Handhabung

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum wer-
den in der Regel vom Arzt festgelegt.

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

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

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend
einen Arzt aufsuchen soll, wenn er auBergewohnliche Verén-
derungen an sich feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).
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4.1 Auswahlen der GroBe
1) Den Handgelenkumfang ermitteln.
2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

4.2 Anpassen

Die Orthese wird anprobefertig geliefert, kann aber bei Bedarf

durch das Fachpersonal angepasst werden.

1) Das integrierte Verstarkungselement individuell kalt anformen.

2) Die Rickholschlaufe des Handgelenkgurts abkletten und indivi-
duell versetzen.

3) Den Daumenverschluss individuell entlang der Pragung kiirzen.

4.3 Anlegen

A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden

BlutgefaBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

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

[ vorsichT]

Ver d bei war pfindlicher Haut

Hautirritationen durch Uberwarmung

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie ge-
gen Waérme.

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

HINWEIS |

Ver d eines ver
dukts
Eingeschréankte Wirkung

hli oder beschadi Pro-
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» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er das Produkt vor
jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB oder
Schaden untersucht.

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

weist.
> Der Handgelenkgurt ist geoffnet.
> Der Daumenverschluss ist gelockert.
1) Die Orthese iiber den Daumen ziehen.

2) Den Handgelenkgurt durch die Umlenkschlaufe fihren (siehe
Abb. 2) und verschlieBen (siehe Abb. 3).
3) Den Daumenverschluss schlieBen (siehe Abb. 4).

4.4 Reinigung

 HINWEIS |

d falscher Reini

Ver g ittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reini-

gungsmitteln.

Die Orthese regelméaBig reinigen:

1) Alle Klettverschlisse schlieBen.

2) Die Orthese in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiibli-
chen Feinwaschmittel von Hand waschen.

3) Die Orthese gut ausspiilen.

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

5 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsor-
gen.
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6 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landes-
recht des Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variie-
ren.

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibun-
gen und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir
Schéaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Verande-
rung des Produkts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitét

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskri-
terien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die
Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom
Hersteller in alleiniger Verantwortung geméaB Anhang VII der Richtli-
nie erstellt.

1 Foreword English

Last update: 2016-01-29

» Please read this document carefully before using the product.

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

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.
» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the fit-
ting and application of the 50A4 Rhizo Forsa carpometacarpal joint
orthosis.
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2 Application

2.1 Indications for use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the upper

limbs and exclusively for contact with intact skin.

The orthosis must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications

* Collateral ligament injuries of the metacarpophalangeal joint
(e.g. skier's thumb)

¢ Sprains

¢ lrritation and wear of the carpometacarpal and metacarpo-
phalangeal joints (e.g. osteoarthritis of the base of the thumb)

Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindication:
Not known.

2.3.2 Relative Contraindications

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

2.4 Effects

The orthosis stabilises the carpometacarpal and metacarpophalan-
geal joints.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

injury.
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‘ :' Warning regarding possible technical damage.

3.2 General Safety Instructions

Contact with heat, embers or fire

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

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

Reuse on other patients and improper cleaning

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

» Only use the product for a single patient.

» Clean the product regularly.

[ NoTICE|

Contact with salves, lotions or other products that contain

oils or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

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

[ NoricE|

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.
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4 Handling

» The daily duration of use and period of application are gener-
ally determined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be car-
ried 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 com-
plaint).

4.1 Size Selection

1) Determine the wrist circumference.

2) Determine the orthosis size (see size chart).
4.2 Adaptation

The orthosis is delivered ready for trial fitting, but can be adapted by
qualified personnel if required.

1) Cold mould the integrated reinforcing element to suit the indi-
vidual user.

2) Undo the pull loop on the wrist strap and reposition it to suit the
individual user.

3) Shorten the thumb closure along the embossing to suit the indi-
vidual user.

4.3 Application

Incorrect or ively tight lication

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and
nerves due to improper or excessively tight application
» Ensure that the orthosis is applied properly and fits correctly.
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Use on skin sensitive to heat

Skin irritation due to overheating

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

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

[ NoTice

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

The wrist strap is open.

The thumb closure is loosened.

Pull the orthosis over the thumb.

Guide the wrist strap through the guide loop (see fig. 2) and
fasten it (see fig. 3).

Close the thumb closure (see fig. 4).

peVvYVv

3
4.4 Cleaning

[ NoicE

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

Clean the orthosis regularly:

1) Fasten all hook-and-loop closures.

2) Hand wash the orthosis in warm water at 30 °C with standard
mild detergent.

Rinse well.

3
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4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sun-
light, stove or radiator).

5 Disposal
Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

6.1 Liability

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

6.2 CE Conformity

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

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2016-01-29

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

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

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

» Conservez ce document.
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Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informa-
tions importantes pour adapter et poser |'orthése de Iarticulation en
selle du pouce Rhizo Forsa 50A4.

2 Utilisation

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

* Lésions du ligament latéral de I'articulation basale du pouce
(pouce du skieur par ex.)

* Entorses

+  Etats inflammatoires et usure au niveau de I'articulation en selle
et de I'articulation basale du pouce (rhizarthrose par ex.)

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 exubé-
rantes avec ocedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la zone du
corps appareillée ; varices importantes, en particulier avec troubles
du reflux veineux, troubles de la circulation lymphatique et égale-
ment cedemes inexpliqués des parties molles du c6té distal par rap-
port a 'orthése ; troubles de la perception et de la circulation san-
guine dans la zone de I'avant-bras et de la main, par exemple en
cas de neuropathie diabétique.

2.4 Effets thérapeutiques
L'orthése stabilise I'articulation en selle et I'articulation de base du
pouce.
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3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

i:l Mise en garde contre les éventuels dom-
mages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

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

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

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a
une contamination par germes

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

avis |

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

lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de

la matiére du produit

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

| avis |

Usage non conforme et modifications
Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit
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» 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.

4 Manipulation

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

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

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correc-
tement le produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un mé-
decin s'il constate des changements anormaux sur sa per-
sonne (par ex. une augmentation des douleurs).

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

4.2 Ajustement

L'orthése est livrée préte a I'essayage, elle peut étre ajustée par le

personnel spécialisé si besoin.

1) Adaptez a froid la forme de I'élément de renforcement intégré a

I'anatomie du patient.

Détachez la boucle de renvoi de la sangle du poignet et serrez-

la en fonction de I'anatomie du patient.

3) Raccourcissez la fermeture du pouce le long du marquage en
fonction de I'anatomie du patient.

»
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4.3 Mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des

nerfs causées par une mise en place incorrecte ou par un serrage

excessif

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

Utilisation sur une peau sensible a la chaleur

Irritations cutanées dues a une hyperthermie

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

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

avis|

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

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

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

> La sangle du poignet est ouverte.

> Lafermeture du pouce est desserrée.

1) Passez |'orthése sur le pouce.

2) Passez la sangle du poignet dans la boucle de renvoi (voir ill. 2)
et fermez-la (voir ill. 3).

3) Fermez la fermeture du pouce (voir ill. 4).
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4.4 Nettoyage

avis]

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un déter-
gent inadapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez |'orthese régulierement :

1) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes.

2) Lavez I'orthése a la main a 30 °C avec une lessive pour linge dé-
licat.

3) Rincez bien I'orthése.

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

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

6 Informations légales

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

6.1 Responsabilité

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

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/
CEE relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans
la classel sur la base des critéres de classification d'aprés

Ottobock | 19



I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc
été établie par le fabricant sous sa propre responsabilité, conformé-
ment a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-01-29

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizza-
re il prodotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e dan-
ni al prodotto.

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'ap-
plicazione e I'adattamento dell'ortesi di articolazione carpo-metacar-
pale Rhizo Forsa 50A4.

2 Utilizzo
2.1 Uso previsto
L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli

arti superiori e deve essere applicata unicamente sulla pelle intat-
ta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

* Lesioni ai legamenti collaterali dell'articolazione metacarpo-fa-
langea (ad es. pollice dello sciatore)

* Distorsioni

e Stati infiammatori e affaticamento nella zona dell'articolazione
carpo-metacarpale e metacarpo-falangea del pollice (ad es. ri-
zoartrosi)

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.
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2.3 Controindicazioni
2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consulta-
re il medico: malattie/lesioni della pelle; infammazioni, cicatrici in ri-
lievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia della par-
te in cui e applicata |'ortesi; vene varicose di ampia estensione, in
particolare in caso di disturbi del circolo venoso; disturbi del flusso
linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non identificati, indipenden-
temente dall'area del corpo in cui & applicata |'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori dell'avambraccio e della mano, p. es. nel ca-
so di neuropatia diabetica.

2.4 Azione terapeutica
L'ortesi stabilizza I'articolazione carpo-metacarpale e metacarpo-fa-
langea del pollice.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di inci-

dente e lesioni.

l:' Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA
Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calo-
re.
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Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni do-
vute a contaminazione da germi

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Pulire il prodotto regolarmente.

| avviso]

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lo-
zioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

avviso

Uso improprio e modifiche
Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo confor-
me e con cura.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

4 Utilizzo

INFORMAZIONE

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

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

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

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi im-
mediatamente da un medico nel caso in cui notasse cambia-
menti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).
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4.1 Scelta della misura
1) Misurare la circonferenza del polso.
2) Determinare la misura dell'ortesi (vedi tabella misure).

4.2 Adattamento

L'ortesi € gia pronta per la prova, ma se necessario puo essere

adattata dal personale tecnico.

1) Modellare a freddo a seconda delle esigenze |'elemento di rin-
forzo integrato.

2) Staccare la fibbia dorsale della cintura del polso dal velcro e
spostarla a seconda delle esigenze.

3) Accorciare la chiusura del pollice individualmente lungo lo stam-
po.

4.3 Applicazione

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pudé compor-
tare la comparsa di punti di pressione localizzati e la compressio-
ne di vasi sanguigni e nervi

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

Utilizzo su pelle sensibile al calore
Irritazioni cutanee dovute a surriscaldamento della parte trattata
» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al calore.

» Nel dubbio, non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazio-
ni cutanee.

dq

Utilizzo di un p
Azione limitata

usurato o d
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» Informare il paziente sulla necessita di controllare prima di
ogni utilizzo che il prodotto funzioni bene, non sia usurato o
danneggiato.

» Richiamare |'attenzione del paziente sul fatto che il prodotto
non deve essere pil utilizzato se presenta, anche parzialmen-
te, segni di usura (tagli, deformazioni, cattiva aderenza, ecc.)
o danneggiamento.

> Lacintura del polso € aperta.

> La chiusura del pollice ¢ stata allentata.

1) Tirare |'ortesi sul pollice.

2) Infilare la cintura del polso attraverso il passante (v. fig. 2) e

chiuderla (v. fig. 3).
3) Chiudere la chiusura del pollice (v. fig. 4).

4.4 Pulizia

avviso

Utilizzo di detergenti inappropriati

Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati

» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autoriz-
zati.

Pulire regolarmente I'ortesi:

1) Chiudere tutte le chiusure velcro.

2) Lavare I'ortesi a mano a 30 °C con un comune detergente per
prodotti delicati.

3) Risciacquare con cura |'ortesi.

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

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

24 | Ottobock



6 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispetti-

vo paese di appartenenza dell'utente e possono quindi essere sog-
gette a modifiche.

6.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. |l produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di
quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di uti-
lizzo improprio o modifiche non permesse del prodotto.

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea
93/42/CEE relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classifi-
cazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodot-
to & stato classificato sotto la classe I. La dichiarazione di conformi-
ta e stata pertanto emessa dal produttore, sotto la propria unica re-
sponsabilita, ai sensi dell’allegato VII della direttiva.

1 Introduccién Espaiiol

Fecha de la Gltima actualizacion: 2016-01-29

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

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y da-
fios en el producto.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correc-
tay segura.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante
relacionada con la adaptacion y la colocacion de la ortesis para el
pulgar Rhizo Forsa 50A4.
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2 Uso

2.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion

de la extremidad superior y Ginicamente en contacto con la piel in-

tacta.

La drtesis debe utilizarse segun la indicacién del médico.

2.2 Indicaciones

* Lesiones del ligamento lateral de la articulaciéon proximal del
pulgar (p. e]. pulgar de esquiador)

* Esguinces

« lrritacion y desgaste en la articulacion carpometacarpiana y me-
tacarpofalangica del pulgar (p. €j. rizartrosis)

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaci bsoluta:
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 sobreca-
lentamiento 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 blan-
das alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y circulato-
rias en el antebrazo y la mano (por ejemplo, en casos de neuropatia
diabética).

2.4 Modo de funcionamiento
La drtesis estabiliza la articulacién carpometacarpiana y metacarpo-
falangica del pulgar.
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3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acci-

dentes y lesiones.

:l Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Contacto con calor, brasas o fuego

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

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

Reutilizacion en otro paciente y limpi deficient
Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debi-
das a una contaminacion con gérmenes

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Limpie el producto con regularidad.

aviso

C con ias g o acid p das y locio-

nes

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionamien-

to del material

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

Uso indebido y modifi
Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto
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» Utilice el producto con cuidado y tnicamente para el fin al que
esta destinado.
» No modifique el producto de forma indebida.

4 Manejo
INFORMACION

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

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

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

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

4.1 Eleccion del tamaio

1) Determine el contorno de la mufeca.

2) Determine el tamafo de la drtesis (consulte la tabla de tama-
fos).

4.2 Adaptacion

La ortesis se suministra lista para probar, pero el personal técnico

la puede ajustar si es necesario.

1) Moldee en frio el elemento de refuerzo integrado con la forma
que desee.

2) Despegue el pasador de retorno de la correa de la mufeca y
muévalo a la posicién deseada.

3) Acorte el cierre del pulgar a la altura que desee a lo largo de la
marca.
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4.3 Colocacion

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresién de los vasos sanguineos o de los
nervios de esa regién debidas a una colocacién incorrecta o de-
masiado apretada

» Compruebe que la drtesis esté correctamente colocada.

Uso del producto si la piel es sensible al calor

Irritaciones cutaneas debidas a un sobrecalentamiento

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

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

aviso]

Uso de un producto que presente signos de desgaste o da-

fios

Efecto limitado

» Recomiende al paciente que compruebe si el producto pre-
senta fallos de funcionamiento, desgaste o dafos antes de ca-
da uso.

» Indique al paciente que ha de dejar de utilizar el producto en
caso de que este o una parte de este presente signos de des-
gaste (p. ej., desgarros, deformaciones o una mala forma de
ajuste) o dafos.

La correa de la mufieca esta abierta.

El cierre del pulgar esta aflojado.

Introduzca el pulgar en la értesis.

Guie la correa de la mufieca a través del pasador (véase fig. 2)
y pegue el velcro (véase fig. 3).

3) Pegue el cierre de velcro del pulgar (véase fig. 4).

peVvYVv
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4.4 Limpieza

aviso]

Empleo de prod de limpi PRy d

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inade-

cuados

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

Limpie la ortesis con regularidad:
1) Cierre todos los velcros.

2) La drtesis puede lavarse a mano con agua tibia a 30 °C con un
detergente convencional para ropa delicada.

3) Aclare la ortesis con abundante agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor

(p. €j., los rayos solares, estufas o radiadores).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposicio-
nes nacionales vigentes.

6 Aviso legal

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

6.1 Responsabilidad

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

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea
93/42/CEE relativa a productos sanitarios. Sobre la base de los cri-
terios de clasificacién segin el anexo IX de la directiva, el producto
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se ha clasificado en la clase |. La declaraciéon de conformidad ha si-
do elaborada por el fabricante bajo su propia responsabilidad se-
gun el anexo VIl de la directiva.

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagao: 2016-01-29

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e da-
nos ao produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizag@o correta e segura do produ-
to.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagao fornece-lhe informagdes importantes para
a adaptagdo e a colocacgdo da értese da articulagdo carpometacar-
pal do polegar Rhizo Forsa 50A4.

2 Uso

2.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do membro

superior e exclusivamente ao contato com a pele intacta.

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

2.2 Indicacoes

¢ Lesodes de ligamentos colaterais da articulagao metacarpofalan-
gica do polegar (por ex. polegar do esquiador)

« Distorgoes

* Estados irritativos e desgaste na regido das articulagGes carpo-
metacarpal e metacarpofalangica do polegar (por ex. rizartrose)

A indicacao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas

Nao sao conhecidas.
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2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, é necessaria a consulta do médico: pato-
logias/lesdes cutaneas, inflamacdes, cicatrizes hipertroficas com
edema, eritema e hipertermia na area do corpo tratada, varizes ex-
tensas, especialmente com distirbios do refluxo ou da drenagem
linféatica — incluindo edemas dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a ortese; distirbios de sensibilidade e de circulagdo no
antebrago e na mao, por exemplo, no caso de neuropatia diabética.
2.4 Modo de acao

A drtese estabiliza as articulagoes carpometacarpal e metacarpofa-
langica do polegar.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e

lesoes.
l:' Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

Contato com calor, brasa ou fogo

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

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e ou-
tras fontes de calor.

A CUIDADO

Reutilizacao em outro i eli defici

IrritagGes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgbes por con-
taminagao microbiana

» Use o produto somente em um Unico paciente.
» Limpe o produto regularmente.
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INDicAGAO

C com suk i do gorduras e acidos, po-
madas e locoes

Estabilizagdo insuficiente devido & perda de funcédo do material
» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias con-
tendo gorduras e acidos, pomadas e logoes.

INDicAGAO

Uso incorreto e alteracoes

Alteragdes ou perda de funcionamento, bem como danos no pro-
duto

» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.
» Nao efetue alteragoes inadequadas no produto.

4 Manuseio

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso séo de-
terminados pelo médico.

» A primeira adaptagédo/utilizagdo do produto sé pode ser efetu-
ada por técnico especializado.

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

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

4.1 Selecao do tamanho

1) Determinar a circunferéncia do punho.

2) Determinar o tamanho da 6rtese (consultar a Tabela de tama-
nhos).

4.2 Adaptar

A ortese é fornecida pronta para prova mas pode ser adaptada pelo
pessoal técnico, caso haja necessidade.
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1) Moldar o elemento de reforgo inserido, individualmente e em es-
tado frio.

2) Desprender a alca de retrocesso do cinto do punho e deslocar
individualmente.

3) Encurtar o fecho do polegar ao longo da marca individualmente.

4.3 Colocacao

Colocacao errada ou muito apertada

Fendémenos compressivos locais bem como compressoes de va-
sos sanguineos e nervos da area devido a colocagao incorreta ou
muito apertada

» Assegurar a colocagéo e a posigéo correta da ortese.

Uso em caso de sensibilidade da pele ao calor

Irritagbes cutaneas devido a hipertermia

» Nao use o produto em caso de alergia conhecida ao calor.

» Na divida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irrita-
coes cutaneas.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Funcéo limitada

» Instrua o paciente para inspecionar o produto antes de cada
uso com relagdo a sua funcionalidade, desgaste ou danos.

» Avise o paciente para ndo continuar a utilizagao do produto
quando este ou um dos seus componentes apresentar sinais
de desgaste (p. ex., rupturas, deformagdes, ma adaptagao)
ou danos.

> O fecho do punho esta aberto.
> O fecho do polegar esta frouxo.
1) Acomodar a értese sobre o polegar.
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2) Passar o cinto do punho pela alca (veja a fig. 2) e fechar (veja a
fig. 3).
3) Fechar o fecho do polegar (veja a fig. 4).

4.4 Limpeza

Utilizacao de deterg

Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados

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

d d

Limpar regularmente a értese:

1) Fechar todos os fechos de velcro.

2) Lavar a 6rtese a mdo com agua a 30 °C e sabdo comum para
roupas delicadas.

3) Enxaguar bem a ortese.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exem-
plo através de radiagao solar, calor de fornos ou de aquecedo-
res).

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

6 Notas legais

Todas as condi¢des legais estdo sujeitas ao respectivo direito em
vigor no pais em que o produto for utilizado e podem variar corres-
pondentemente.

6.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigbes e instrucdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo obser-
vancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo
inadequada ou & modificagao do produto sem permissao.
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6.2 Conformidade CE

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

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2016-01-29

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

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

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aan-
passen en aanbrengen van de duimzadelgewrichtorthese Rhizo For-
sa 50A4.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter
ondersteuning van de functie van de bovenste extremiteit en mag
alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.
2.2 Indicaties

* Beschadigingen van de collaterale gewrichtsbanden van het
duimbasisgewricht (bijv. skiduim)
« Distorsies
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» lrritaties en slijtage in het gebied van het duimzadel- en duimba-
sisgewricht (bijv. duimartrose)
De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties

Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huid-
aandoeningen/-letsel; ontstekingen; hypertrofisch littekenweefsel
met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte
van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spat-
aderen, in het bijzonder met veneuze insufficiéntie; lymfeafvoer-
stoornissen 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 onder-
arm en de hand, bijv. bij diabetische neuropathie.

2.4 Werking

De orthese stabiliseert het duimzadel- en het duimbasisgewricht.
3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen-

en letselrisico's.

i:l Waarschuwing voor mogelijke technische
schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

Contact met hitte, gloed of vuur
Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materi-
aal

Ottobock | 37



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

A\ VOORZICHTIG

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

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Reinig het product regelmatig.

LET oP |

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

ons

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

LT oP |

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 deskun-
dig bent.

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 vakspecia-
list.
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» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onder-
houden.

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raad-
plegen, wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf con-
stateert (bijv. verergering van de klachten).

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

4.2 Aanpassen

De orthese wordt pasklaar geleverd, maar kan indien nodig door de

vakspecialist worden aangepast.

1) Breng het geintegreerde versterkingselement individueel koud
in vorm.

2) Maak de gesp van de polsriem los en verzet deze individueel.

3) Kort de duimsluiting individueel langs de stanslijn in.

4.3 Aanbrengen

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenu-

wen door verkeerd of te strak aanbrengen

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

A VOORZICHTIG

Gebruik bij huid die overgevoelig is voor warmte

Huidirritaties door oververhitting

» Gebruik het product niet bij een bekende allergie voor warm-
te.

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

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Wijs de patiént erop dat hij het product telkens voor gebruik
moet controleren op functionaliteit, slijtage en beschadigin-
gen.

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

De polsriem is geopend.

De duimsluiting zit losjes.

Trek de orthese over de duim.

Leid de polsriem door de bevestigingsring (zie afb. 2) en klit de
riem vast (zie afb. 3).

Sluit de duimsluiting (zie afb. 4).

pevYv

3
4.4 Reiniging

LT oP |

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen

Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen

» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigings-
middelen.

Reinig de orthese regelmatig:

1) Sluit alle klittenbandsluitingen.

2) Was de orthese op de hand met een normaal fijnwasmiddel op
30 °C.

3) Spoel de orthese goed uit.

4) Laat hem aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe
hitte (bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).
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5 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan
volgens de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik

van toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land
variéren.

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2016-01-29

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av
produkten.

» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och
produktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av pro-
dukten.

» Forvara detta dokument.
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Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och pa-
tagning av ortosen for tummsadelns led Rhizo Forsa 50A4.

2 Anvidndning

2.1 Avsedd anvandning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvandas for de vre extremite-

terna och far uteslutande komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvéandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* Kollateralligamentskador pa tummsadelns led (t.ex. skidtumme)

* Distorsioner

+ Irritationstillstand och slitningar runt tummsadelns led och tum-
mens grundled (t.ex. artros i sadelleden)

Indikationen faststélls 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 nodvandig:
hudsjukdomar/-skador, inflammation, framtradande arr med svull-
nad, rodnad och varmedkning i den férsorjda kroppsdelen, tydligt &-
derbrack med framférallt cirkulationsstérningar, cirkulationsstér-
ningar i lymfsystemet, diffus mjukdelssvullnad i kroppsdelar som ej
ar bandageforsorjda, kansel- och cirkulationsstorningar i underar-
men och handen, t.ex. vid diabetesneuropati.

2.4 Verkan
Ortosen stabiliserar tummsadelns led och tummens grundled.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

‘ Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
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‘ :l Varning for mojliga tekniska skador.

3-2 All a 3;;\3[“ t '.

Kontakt med viarme, glod eller eld

Skador (t.ex. brannskador) fran smélt material

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra
starka varmekallor.

Ateranviindning pa annan brukare och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av
bakterietillvaxt

» Anvand produkten till endast en brukare.
» Rengor produkten regelbundet.

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

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

Otillaten anvindning och férindringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan férandras eller ga

forlorade

» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestammelser-
na.

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.
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4 Hantering

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandnings-
period bestams i allméanhet av ordinatoren eller lakare.

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

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

» Upplys brukaren om att omgaende uppsoka lakare om
han/hon noterar ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade be-
svar).

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

4.2 Anpassa

Ortosen levereras fardig att provas men den kan vid behov anpas-

sas av fackpersonal.

1) Forma det integrerade forstarkningselementet individuellt i kallt
tillstand.

2) Dra bort handledsremmens 6glor fran kardborrebandet och ju-
stera den individuellt.

3) Korta av tummforslutningen individuellt langs med markeringen.

4.3 Patagning

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och

nerver pga. felaktig eller for hart sittande anpassning

» Kontrollera att ortosen har tagits pa korrekt och sitter pa ratt
sétt.
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Anvindning pa viarmekanslig hud

Hudirritationer pa grund av évervarmning

» Anvand inte produkten vid faststélld varmeallergi.

» Fortsétt inte anvanda produkten om du missténker att den or-
sakar hudirritationer.

[ ANVISNING |

Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begréansad verkan

» Tala om for brukaren att han eller hon fore varje anvandnings-
tillfélle ska kontrollera att produkten fungerar som den ska och
inte uppvisar tecken pa skador eller slitage.

» Tala om for brukaren att produkten inte far anvandas om na-
gon del av den visar tecken pa slitage (t.ex. revor, deformatio-
ner, dalig passform) eller skador.

> Handledsremmen ar 6ppen.
>  Tummforslutningen ar 6ppen.
1) Dra ortosen éver tummen.

2) For handledsremmen genom 6glan (se bild 2) och slut den (se
bild 3).
3) Slut tummférslutningen (se bild 4).

4.4 Rengéring

Anvandning av olampliga rengori
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengoringsme-
del

» Reng6r produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

del

Rengor ortosen regelbundet:
1) Stang alla kardborrférslutningar.
2) Handtvatta ortosen i 30 °C vatten med ett vanligt milt tvattmedel.
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3) Skolj ortosen noga.
4) Lat lufttorka. Undvik att utsédtta delarna for direkt varme (t.ex.
solstralning, ugns- eller radiatorvarme).

5 Avfallshantering

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

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land déar pro-
dukten anvands och kan darfor variera.

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-di-
rektivet 93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bi-
laga IX i direktivet har produkten placerats i klass |. Forklaringen om
overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt an-
svar enligt bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-01-29

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet ta-
ges i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og pro-
duktskader.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.
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Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og
patagning af tommelfingerledotosen Rhizo Forsa 50A4.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Ortosen méa kun anvendes til ortotisk behandling af den evre ekstre-
mitet og er udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.
Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

+ Sideledbandskader pa tommelfingerens rodled (f.eks. Skier's
thumb)

» Distorsioner

+ lrritationer og slid i omradet ved tommelfingerens CMC- og
MCP-led (f.eks. reumatoid artrit (RA))

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfolgende indikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med hzevelse, redme
og varmedannelse i den behandlede kropsdel; areknuder i stort om-
fang, iseer med forstyrrelser i tilbagestremningen; kompromitteret
lymfeaflob — indbefattet uklare haevelser af bleddele, der ikke er i
naerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. fornemmelse og
blodcirkulation i omradet pa underarmen og handen, f.eks. diabe-
tisk neuropati.

2.4 Virkemade
Ortosen stabiliserer CMC- og MCP-leddet.
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3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

l:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Kontakt med staerk varme, gloder eller ild

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

smelter

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

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld rengo-
ring

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af
smitte med patogener

» Anvend kun produktet pa én patient.

» Renger produktet jeevnligt.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstraekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

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

Ukorrekt anvendelse og forandringer
Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet
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» Produktet ma kun anvendes til det tiltaenkte formal og med om-
hu.

» Foretag ingen ukorrekte sendringer pa produktet.

4 Handtering

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

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udfe-
res af faguddannet personale.

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

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

4.1 Valg af storrelse

1) Mal handleddets omfang.

2) Bestem ortosestorrelsen (se sterrelsestabel).
4.2 Tilpasning

Ortosen leveres faerdig til afprevning, men kan ved behov tilpasses
af fagpersonalet.

1) Det integrerede forsteerkningselement koldformes individuelt.
2) Abn handledremmens tilbagetraeksstrop og tilpas individuelt.
3) Afkort tommelfingerlukningen individuelt langs praegningen.

4.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG
Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lo-
kale tryksymptomer, indsnzevrede blodkar og nerver
» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.
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A FORSIGTIG

A delse af produktet pa hud, der reagerer folsomt pa

varme

Hudirritationer pga. overophedning

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirrita-
tioner eller i tvivistilfeelde.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

» Gor patienten opmaerksom pa, at denne skal kontrollere pro-
duktet for funktionsdygtighed, slitage og skader fer hver brug.

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

> Handledsremmen er abnet.

> Tommelfingerlukningen er lasnet.

1) Treek ortosen over tommelfingeren.

2) Fer handledsremmen gennem abningen (se ill. 2) og luk (se
ill. 3).

3) Luk tommelfingerlukningen (se ill. 4).

4.4 Rengoring

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler

Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler

» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengerings-
midler.

Vask ortosen jeevnligt:
1) Luk alle burebandslukninger.

50 | Ottobock



2) Vask ortosen i handen i 30 °C varmt vand med et normalt finva-
skemiddel.

Skyl ortosen grundigt.

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

EoNC

5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende natio-
nale bestemmelser.

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

6.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i
overensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette do-
kument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af
ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt zendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQ@F om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund
af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Der-
for har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseser-
kleeringen i henhold til direktivets bilag VII.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2016-01-29

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

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczen-
stwa, aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.
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» Nalezy poinstruowac¢ uzytkownika na temat prawidtowego i
bezpiecznego sposobu stosowania produktu.
» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odno-
$nie dopasowania i zaktadania ortezy stawu siodetkowego kciuka
Rhizo Forsa 50A4.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytgcznie do zaopatrzenia
ortotycznego konczyny gornej i wytacznie do kontaktu z nieuszko-
dzong skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

e Uszkodzenie wigzadet pobocznych stawu $rédreczno-paliczko-
wego kciuka (n p. kciuk narciarza)

* Dystorsje

* Stany podraznieniowe i zwyrodnienia w obrebie stawu siodetko-
wego i $rédreczno-paliczkowego kciuka (n p. rizartroza)

Wskazania okre$la lekarz.

2.3 Przeciwwskazania
2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwsk i gled

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawéw, nalezy skonsultowac
sie z lekarzem: schorzenia/skaleczenia skory, stany zapalne, otwarte
rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopa-
trzonych; duze, rozlegte zylaki z zaburzeniami przeptywu krwi, zabu-
rzenia w odplywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opu-
chlizny dystalnych tkanek miekkich; zaburzenia czucia i krazenia
krwi w obrebie przedramienia i dtoni, np. w przypadku neuropatii
cukrzycowej.
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2.4 Dziatanie
Omawiana orteza stabilizuje staw siodetkowy i $rédreczno-paliczko-
wy kciuka.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpie-

czenstwami wypadku i urazu.

‘:| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania

uszkodzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

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

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i nie-
odpowiednia konserwacja produktu.

Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskow lub infekcji wskutek
zakazenia zarazkami.

» Produkt stosowac w przypadku tylko jednego pacjenta.
» Produkt nalezy regularnie czyscic.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, mascia-
mi i balsamami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu
» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze Srodkami zawierajgcymi
tluszcz i kwas, masciami i balsamami.
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[ NOTYFIKACIA

Nieprawidtowe iei

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem
i starannie pielegnowac.

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

4 Obstuga

INFORMACJA

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

» Pierwszego zafozenia i dopasowania produktu dokonuje jedy-
nie fachowy personel.

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

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiasto-
wej konsultacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasila-
jacy sie bol).

4.1 Dobér rozmiaru

1) Nalezy zmierzy¢ obwéd nadgarstka.

2) Nalezy wybrac wielko$¢ ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie

Orteza jest dostarczana w stanie gotowym do przymiarki, moze jed-

nak w razie koniecznoéci zosta¢ dopasowana przez fachowy perso-

nel.

1) Element wzmacniajacy nalezy indywidualnie odksztatci¢ na zim-
no.

2) Petle pasa nadgarstka nalezy rozpia¢ i indywidualnie przesunac.

3) Zapiecia na kciuk nalezy indywidualnie skroci¢ wzdtuz wyttocze-
nia.
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4.3 Zaktadanie

A\ PRZESTROGA

Kiad

Niepr lub za
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyr krwiono$nych i
nerwéw wskutek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy zapewni¢ prawidtowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

Stosowanie produktu na skérze wrazliwej na ciepto

Podraznienia skory wskutek przegrzania

» Nie nalezy stosowac produktu w przypadku alergii wywotanej
cieptem.

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

[noTYFIKACIA

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknie-

tym

Ograniczone dziatanie

» Nalezy poinformowac pacjenta o kontroli produktu pod katem
funkcjonowania, zuzycia lub uszkodzen przed kazdym zastoso-
waniem.

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

Pas nadgarstka jest rozpiety.

Zapiecie na kciuk jest luzne.

Orteze nalezy naciggna¢ na kciuk.

) Pas nadgarstka nalezy przewlec przez szlufke (patrz ilustr. 2) i
zapia¢ (patrz ilustr. 3).

) Zapiecie na kciuk nalezy zapia¢ (patrz ilustr. 4).

NEe VYV

()
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4.4 Czyszczenie

[noTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwych srodkow czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych $rodkéw czyszcza-

cych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych $rod-
kow czyszczacych.

Orteze nalezy regularnie czyscic:

1) Nalezy zapigc¢ wszystkie zapiecia na rzep.

2) Kotnierz nalezy praé recznie w wodzie o temperaturze 30°C w
proszku do tkanin delikatnych.

3) Kotnierz nalezy dobrze wyptukac.

4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposred-

niego dziatania goragca (promieni stonecznych, ciepta piecykow i
kaloryferow).

5 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujgcymi przepisami w
kraju.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosu-
jacego i stad moga sig réznic.

6.1 Odpowiedzialnosé

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

6.2 Zgodnosc z CE
Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla pro-
duktéw medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z
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zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy
|. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez produ-
centa na wtasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrek-
tywy.

1Elész6 magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2016-01-29

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a doku-
mentumot.

> A sérilések és a termék karosodasanak megelGzése végett
tartsa be a biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen
hasznélatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Hasznélati utasitas fontos informaciokat tartalmaz az 50A4 Rhizo
Forsa hiivelykujj tAmaszté ortézis beigazitasarol és felhelyezésérdl.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarélag a fels6 végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté
és kizarolag ép bérfelilettel érintkezhet.

Az ortézist az indikacionak megfelelGen kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* A huvelykujj alapiziilete oldalszalagsérulései (p . siujj)

* Ficamok

* Ingerileti allapotok a hiivelykujj kozépsé és téiziletei teriletén
(p. I. rhizarthrosis)

Az indikacidt az orvos hatarozza meg.
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2.3 Kontraindikaciék

2.3.1 Abszolut kontraindikaciok

Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbe-
tegségek / -sériilések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt se-
bek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedé-
s, féleg visszadramlasi zavarokkal jaro visszerek, nyirokaramlasi za-
varok - tisztazatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli test-
tajakon - érzékelési és vérellatasi zavarok az alkar és a kéz terliletén
, pl. diabetikus neuropatiak.

2.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis stabilizalja a hivelyujj k6zépsé és téiziletét.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és séri-

lés veszélyére

l:| Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibak-
ra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilések (pl. égési sérilés) az anyag megolvadasanak kovetkez-
tében

» A terméket tavol kell tartani nyilt langtol, parazstél vagy egyéb
héforrastol.
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A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas paci k és elégtel
tisztitas

Bérirritaciok keletkezhetnek, a korokozok ekcémat vagy fertézése-
ket okozhatnak

» A terméket kizarélag egy és ugyanaz a paciens hasznélhatja.
» A terméket rendszeresen tisztitani kell.

A termék érintkezése zsir- és savtartalmi anyagokkal, kré-

mekkel, testapolokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése kovetkeztében

» A termék nem keriilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anya-
gokkal, krémekkel, testapolokkal.

| ERTesiTes |

Szak iitlen h alat és va

Funkcidvaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

> A terméket kizardlag rendeltetésszeriien és kell6 gondossag-
gal szabad hasznalni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszerditlen véltozta-
tast.

4 Kezelés

OZTATAS

» A hordas napi idGtartamat és az alkalmazas egész idejét rend-
szerint az orvos hatarozza meg.

» A terméket elsé alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember
adaptalhatja.

» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasa-
val kapcsolatos tudnivalokat.
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» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon
orvoshoz, ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl.
ha panaszai er6sodnek).

4.1 A méret kivalasztasa
1) Meérje meg a csuklo korméretét.
2) Allapitsa meg az ortézis méretét (lasd a mérettablazatot).

4.2 Adaptalas

Az ortézis felprobalasra készen szallitjuk, de a szakszemélyzet szik-

ség szerint be tudja igazitani.

1) Hidegen formazza be a beépitett erésité elemet.

2) Tépje le a csukloheveder visszah(zé hurkat, és az adott igény
szerint tegye at.

3) A hivelykujj tépézarjat a bemélyités mentén roviditse le.

4.3 Felhelyezés

Hibas vagy tul szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott futé erek és idegpalyak elszo-

ritdsa hibas vagy tul szoros felhelyezés kovetkeztében

» Ellendrizni kell, hogy az ortézis felhelyezése rendben van és
pontosan a helyére kerdilt-e.

Hasznalat hére érzékeny bérén

A tilmelegedés bérirritaciot okoz

» A terméket ne haszndlja ismert, a h6hatéas elleni allergia ese-
tén.

» Ha bdrirritacié |épett fel, kétség esetén a terméket ne hasznal-
ja tovabb.
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| ERTESITES |

Kopott vagy megrondalédott termék ha: al

Korlatozott hatas

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a terméket minden
egyes hasznalat el6tt ellendriznie kell, j6l miikodik-e, nem ron-
galodott vagy kopott-e valahol.

» A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a termék nem hasz-
nélhaté tovabb, amennyiben barmely részén kopas (pl. repe-
dések, alakvaltozasok, rossz illeszkedés) vagy rongélédas ész-
lelhetd.

> A csukléheveder nyitva van.
> A hivelykujj tép6zar nyitva van.
1) Hzza fel az ortézist a hivelykujjara.

2) Dugja at a csuklohevedert az atveté hurkon (Id. 2 abra) és zarja
be (ld. 3 abra).

3) Zarja be a huvelykujj tép6zarjat (Id. 4 abra).
4.4 Tisztitas

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfelelS tisztitdszer hasznélata kovetkeztében
megrongalddhat.

> A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisz-
titani.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.

1) Az 6sszes tépGzarat zarja be.

2) Az ortézist 30 C°-os vizben, a kereskedelemben kaphaté finom-
mososzerrel kézzel lehet kimosni.

3) Az ortézist jol 6blitse ki.

4) A levegdn szaritsa meg. Kertiilje el a kozvetlen héhatast (pl. nap-
sugarzas, kalyha vagy meleg fiitétest).
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5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelelGen valtozhat.

6.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata
a jelen dokumentumban szerepl6 leirasoknak és utasitasoknak meg-
felel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumen-
tum figyelmen kivil hagyasa, féképp a termék szakszer(itlen haszna-
lata vagy meg nem engedett atalakitasa nyoman kovetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Euro-
pai Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az or-
vosi termékekre vonatkozd osztalyozasi kategériak alapjan ezt a ter-
méket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a
gyarté kizarélagos felelssége alapjan kerilt kiéllitdsra a Diektiva
VII. Fiiggelékének megfelelSen.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2016-01-29

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabrani-
lo poranéni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani
produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V navodu k poutziti najdete dulezité informace pro pfizptsobeni a na-
sazeni ortézy sedlového kloubu palce Rhizo Forsa 50A4.
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2 Pouziti

2.1 Ugel pousziti

Ortéza je uréena vyhradné k ortotickému vybaveni horni koncetiny a
musi byt pouzivana vyhradné na neporusené pokozce.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

* Poranéni kolateralnich vaza MP kloubu palce (napf. lyzafsky pa-
lec)

* Distorze

* Stavy podrazdéni a opotiebeni v oblasti sedlového a MP kloubu
palce (napf. rhizartroza)
Indikaci musi stanovit Iékaf.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni
nemoci/poranéni kuze, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, za-
rudnuti a pfehfati ve vybavované casti téla; kieCové Zily vétsiho roz-
sahu, zejména doprovéazené poruchami zpétného toku krve, poruchy
odtoku lymfy - i otoky mékkych tkani nejasného plvodu, které se vy-
skytnou v ¢asti téla distalné od mista aplikace pomcuky; poruchy cit-
livosti a prokrveni v oblasti predlokti a ruky napf. pfi diabetické neu-
ropatii.

2.4 Funkce

Ortéza stabilizuje sedlovy a MP kloub palce.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpeé&im nehody a

poranéni.
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:l Varovani pfed moznym technickym poskoze-

nim.

3.2 Vseob é be: ¢nostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Poranéni (napf. popaleni) v disledku vysoké teploty materialu

» Chranite produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych
pfedmétl nebo jinych tepelnych zdrojd.

Recirkulace produktu, pouziti pro jiného pacienta a nedosta-
tecné vycisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kon-
taminace choroboplodnymi zarodky

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Zamezte kontaktu s prostiedky, mastmi a roztoky obsahuji-

cimi tuky a kyseliny.

Nedostateéna stabilizace v dusledku ztraty funk&nosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pisobeni prostfedki, masti a rozto-
ki obsahujicich tuky a kyseliny.

| UPOZORNENI |

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmeény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k uréenému ucelu a fadné o néj pe-
Cujte.

» Neprovadéjte na produktu Zadné neodborné zmény.
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4 Manipulace

» Délku denniho noseni ortézy a dobu pouzivani zpravidla urcuje
lékat.

» Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskole-
ny odborny personal.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

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

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

4.2 Nastaveni

Ortéza je dodavana v provedeni pfipraveném ke zkousce, ale v pfi-

padé potieby ji mize odborny personal pfizpisobit.

1) Individualné vytvarujte zastudena vlozeny vyztuzny element.

2) Rozepnéte zpétnou smycku zapéstniho pasku a individualné ji
nastavte.

3) Individualné zkratte zip palce podél vylisované znacky.

4.3 Nasazeni

Spatné nasazena nebo piilis tésna
Muze zpUsobit lokélni otlaky a zuzeni cév a nervil z divodu $patné-
ho nebo pfilis tésného nasazeni

» Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazena a spravné doseda-
la.

Pouziti u pokozky citlivé na teplo
Podrazdéni pokozky vlivem prehrati
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» Produkt nepouzivejte, pokud je znamo, Ze pacient ma alergii
na teplo.

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestaite v pfipadé
pochybnosti produkt pouzivat.

| UPOZORNEN|

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Upozornéte pacienta na to, aby zkontroloval produkt pred kaz-
dym pouzitim z hlediska funkce, opotfebeni nebo poskozeni.

» Upozornéte pacienta na to, Ze se produkt nema dale pouzivat,
kdyz produkt nebo néjaka jeho ¢ast vykazuje znamky opotiebe-
ni (napf. trhliny, deformace, Spatné obepnuti) nebo poskozeni.

> Zapéstni pasek je rozepnuty.

> Zip palce je zapnuty volné.

) Natahnéte ortézu na palec.

2) Provedte zapéstni pasek skrze vratnou smycku (viz obr. 2) a za-
pnéte jej (viz obr. 3).

3) Zapnéte zip palce (viz obr. 4).

4.4 Cisténi

| UPOZORNENI |

Pouziti Spatnych ¢isticich prostredku

Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych &isticich pro-

stredkd

» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostied-
ky.

=

Ortézu pravidelné Cistéte:

1) Zapnéte véechny suché zipy.

2) Perte ortézu ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného pra-
ciho prostredku.

3) Ortézu dikladné vyplachnéte.
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4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého
tepla (napf. vlivem slunecniho zareni, salani pece nebo topnych
téles).

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

6 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a
mohou se odpovidajici mérou lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle po-
stupl a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené
nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouziva-
nim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrob-
ce zadnou odpovédnost.

6.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS
pro zdravotnické prostiedky. Na zékladé klasifikacnich kritérii dle
Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto
bylo vydéano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VII této smérnice.

1 Onso62z Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2016-01-29

» Bu dokiimani @rini kullanmaya baslamadan once dikkatli
sekilde okuyunuz.

» Yaralanmalari ve iriin hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini

dikkate aliniz.
» Kullaniciyr Grinin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgi-
lendirin.

» Bu dokiimani atmayin.
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Kullanim kilavuzu, Rhizo Forza 50A4 bas parmak eyer eklemi ortezi-
nin ayarlanmasi ve takilmasi icin size 6nemli bilgiler verir.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece (st ekstremite uygulamasi igin kullanilmali ve
sadece saglikli cilt tzerinde uygulanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

2.2 Endikasyonlar

+ Bas parmagi ana ekleminin yan bag zedelenmeleri (O rn. kayak-
¢i bas parmagi)

« distorsiyonlar

+ Bag parmag eyer eklemi ve bag parmagin ana eklemi bélgelerin-
de tahris durumu (O rn. Rizartrozu)

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gérisiilmesi gerekir: Bandaj-
in bulundugu yerde deri hastaliklari, iltihapli gorintiiler, sismis ve
acilmis yaralar, kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin bulun-
dugu yerin disinda yumusak bélgelerde siskinlikler; Onkol ve el kis-
minda dolasim ve duyu bozukluklari, 6rn. diyabetik noropati.

2.4 Etki sekli
Ortez, bas parmak eyer eklemi ve bas parmagin ana eklemini sabit-
ler.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

‘ A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.
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‘ :l Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (6rn. yaniklar)
» Uriinii acik ates, kor veya diger 1si kaynaklarindan uzak tutu-

Diger hastalarda kullanim ve kusurlu temizlik durumlan
Bakteri bulagsmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon
olusumu

» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.
» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

[ DuYURy |

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile
temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

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

ouYURy |

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

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.
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4 Kullanim

» Ginluk kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor taraf-
indan belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan
yapilmalidir.

» Hastayr GUriintn kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiri-
niz.

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

4.1 Ebadin secilmesi

1) Eli bile@i gevresini olgin.

2) Ortez ebadini belirleyin (6l¢l tablosuna bakin).
4.2 Ayarlama

Ortez denemeye hazir sekilde teslim edilir. Gerektigi durumlarda
ortez uzman personel tarafindan uygun hale getirilebilir.

1) Entegre glglendirici elemani kisiye 6zgli soguk sekillendiriimeli-
dir.

2) El bilek cirtinin kopgasini yerinden sokiip kendinize gére ayarla-

yabilirsiniz.
3) Bas parmak cirtini kendinize gore kisaltin.
4.3 Yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya cok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralma-
larin ve lokal baskilarin ortaya gikmasi

» Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.
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Isiya karsi h cilt dur da iriiniin kullanil

Asiri isinmadan dolay: ciltte tahrig

» Isiya karsi bilinen bir alerji olmasi durumunda Griini kullanma-
yiniz.

» Ciltte tahris veya emin olmadiginiz durumlarda trint kullan-
maya devam etmeyin.

puvury |

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirli etkinlik

» Hastanizi triinii her kullanimdan 6nce aginma veya hasara kar-
s1 kontrol etmesi gerektigi hakkinda uyariniz.

» Uriinde veya baska bir pargada asinma belirtileri (6rn. yirtiima-
lar, deformasyonlar, Griinin dogru oturmamasi gibi) veya
hasarlar varsa, hastay Uriinii kullanmamasi gerektigi hakkinda
bilgilendiriniz.

> El bilegi cirti agiktir.
> Bas parmak cirti gevsektir.
) Ortez bag parmaklar tizerinden gekilmelidir.

2) El bilegi cirtini kopgadan gegirin (bkz. Sek. 2) ve kapatin (bkz.
Sek. 3).

3) Bas parmagi cirtini kapatin (bkz. Sek. 4).
4.4 Temizleme

puvury |

Yanlis temizl I inin kullanil

Uriintin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlan-
masi

[y

» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyi-
niz.

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:
1) Bitin velkro baglantilarini kapatiniz.
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2) Ortez 30 °C sicakhigindaki suda, piyasada satilan hassas ylkama

deterjani katilarak elde yikanmalidir.

Ortezi iyice suyla durulayin.

4) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (6r.
glines isinlari, ocak ve isiticilar gibi) maruz birakilmamalidir.

@

5 imha etme

Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmeli-
dir.

6 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, riin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate
alinmamasindan, o6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve driinde
izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici hig-
bir sorumluluk yiiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urin 93/42/EWG Avrupa yoénetmeliklerine gére medikal Grin
taleplerini yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e
goére drin sinif | olarak siniflandinlmigtir. Uygunluk agiklamasi bu
nedenle retici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek Vll'e
gore bildirilir.

1 MpéAoyog EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2016-01-29

»  MeAeTAOTE TIPOTEKTIKA TO TIAPOV Eyypado Tipwv amd m XpARon
TOU TIPOIGVTOG.

» [Mpooégte i umodeifelg aodaleiag, yia va amoduyete Tpav-
paTiopolg kat {nuiéG oTo TIPOidY.
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» Evnuepwvete To Xpnotn ya v opbn kat acpari xprion tou
TIPOIOVTOG.
»  Duhagte To Mapov Eyypado.

211G odnyieg xpriong Ba Ppeite onpavtikég mAnpodopieg yia v
TIPOCAPHOYA KAl TNV TOTIOBETNON TNG 6pBwWoNG TPWTNG KAPTIOHETA-
kapruag apbpwong Rhizo Forsa 50A4.

2 Xpiion

2.1 Ev3elkvUOHEVN XPON

H 6pBbwon mpoopiletal amokAEIOTIKA yia Xpron otnv opBwTikn
amokaTdoTaon Tou Avw AKPou Kal ATOKAELOTIKA yia TNV emadr pe
VYLEG O€ppa.

H 6pBbwon mpémel va xpnotpomoleital cOppwva pe Tig evoeifels.

2 2 Evdeigelg
BAaBeg mhayiwv ouvdéopwy NG MPWTNG peTakaptiodaAayyt-
KNG ApBpwong (TT. X. QvTiXElpag Twv OKIEP)

* Alaotpéppata

*  NMepmtwoelg epeblopod kal TPIBAG OTNV TIEPLOXT TNG TIPWTNG
KAPTIOHETAKAPTIAG KAl TNG TIPWING HETAKAPTIOdaAayyLKnAG
apBpwong (1. X. apBpomtdbela Baong avtixelpa).

H évdel&n kabopiletat and tov latpod.

2.3 Avtevdeigelg

2.3.1 AmtoAuteg avtevdeigelg

Kapia yvwotr.

2.3.2 ZxeTiIkEG avtevdeielg

lNa 1 akéhouvbeq evdeifelg amalteital ouvevvonon pe Tov 1ATPO:
deppatikég mabnoelc/ Tpavpatiopoi, epebiopoi, xnAoedn pe oidn-
Ha, epuBpodtnTa kat avfnuévn Beppokpacia oto TATXOV HEPOG TOU
OWHATOG, KIPooi HeyAAwv OlaoTACEwV, KUpPIiwg He Olatapayeg
avtiotpodng porg, dlatapaxég Aepdikig pPorng — akopn Kat
adlayvwoTta oldHHATA TWV HAAAK®DV Hopiwy pakpld amnd to epappo-
opévo Bondntiké péco, datapaxég evaiobnoiag kal alpdtwong
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otV TEPLOXN Tou avTiPpayiov Kat TG dkpag xeipag, T.X. O TEPL-
TITWOoELG dlaPnTikng vevpomabelag.

2.4 Tpomog dpaong

H 6pBwon otabepotiolel TNV TIPWTN KAPTIOHETAKAPTILA KAL TNV TIPW-
™ petakapriopalayyikn apbpwan.

3 Aodaisia
3.1 Emegfynon mMPosI30TonTIKWV CUHBOAwWY

Mpoeomoinon yia mlavolg Kwdivoug

ATUXAHATOG KAl TPAUHATIOHOU.

‘:| Mpoedomoinon yia bavh mpdkAnon Texvi-
K@V CNHLOV.

3.2 Nevikég vodei&elg acdaleiag

Entadn pe OsppdtnTa, kavta onpeia | pwtia

Tpavpartiopoi (r.x. eykavpata) Adyw tHENG Tou LAKOU

» Awatnpeite 1o TIPOi6V pakptd amd yupvr pAGYa, kavtd onpeia
1) dMeg TiNyEg BeppoTnTag.

Emavaxpnotpomoinon oe GAlov acOevi] Kat Qvemapkng Ka-
Baplopog

Aeppartikoi epebiopoi, epdavion eklepdtwv f poAdvoewv Adyw
HOAUOHATIKGOV TIAPAYOVTWY

» XpnolpoTioLeite TO TIPOIGV HOvO yia évav aobevr.

» Kabapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.
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| E1aonoikzH |

Entadn pe péoa Amapnq f| 65wvng ovotaong, aloipég kat Ao-

ooV

Avemapkng otabeporoinon Adyw amwAelag AEITOUPYIKWY 1510-

TATWV TOL LAKOU

» Mnv ekBétete To P0GV Ot péoa Mimapng fi 6Evng ovotaong,
alolpég kat Aootov.

AvopB6630%En XpRon Kat HETATPOTIEG

Aertoupyikég petaBolég 1 anwAela NG AsttoupylkoTnTag Kat ¢n-

HIEG OTO TIPOIGY

»  XPnOLHOTIOLEITE TIPOOEKTIKA TO TIPOIGV HOVO Yla TOV TIPOPAE-
TIOMEVO OKOTIO.

» Mnv ekteleite akataMnAeq HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

4 Xelplopog

» H kabnpepwvi didpkela xprong Kat To XPovikoé Stdotnua tng
Bepaneiag kabopiCovral katd kavéva and tov Latpo.

» H mp®Tn mpooappoyn Kal ToTob£TNonN Tou TIPOIOVTOG TIPETIEL
va diefayetal povo amo eEEISIKEVHEVO TIPOOWTIIKO.

» Evnuepwvete Tov acBevi yla To 0woTd XEWPOUO Kal T $ppo-
vTida Tou TIpoidvToG.

» Evnuepwvete tov aobevi 4L, 0€ TEPITITWON TIOL TIAPATNPATEL
aouvriBloteg petaPoréqg (Tr.X. avfnon evoxAfoewy), TPETEL va
avalntioel apéowg évav latpod.

4.1 Emloyn peyéBoug
1) YmoloyioTe TV TEEPIMETPO TOU KAPTIOUV.
2) Ymohoyiote 10 péyebog Tng 6pOwong (BA. Tivaka peyedwv).
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4.2 NMpooappoyn

H 6pBwon mapéxetal £topun yia Sokiur, aANd pmopei va mpooap-

HOOTEL aTd TO TEXVIKO TIPOOWTIKG, GO0V eival anapaitnTo.

1) Awapopdnote avaldywg ev Puxp® TO EVOWHATWHEVO OTOLXEID
evioyuong.

2) ZekoMAoTe kat petatotiote T OnAd eruotpodng Tou pAvta
KapToL.

3) Kovtlvete avaloya To KOOUTIWHA TOU QVTIXELPA KATA HAKOG TNG
avaylueng emudavelag.

4.3 TomoB®£tnon

Eodalpévn i} ToAd okt TotobETnon

Totukr Aoknon TeonG Kat CUPTIiEDN TWV dLEPXOHEVWY allopOpwv
ayyeiwv kat velpwv Adyw eodarpévng 1 TIOAD odIKTAG TOTI0OETN-
ong

» Awaodalilete v opOr TomoBéTnon kat epappoyn G 6pOw-

Xpnon oe 3éppa evaiodnto otn OeppoéTnTA

Aeppatikoi epebiopoi Aoyw avfnuévng Beppotntag

» Mnv xpnotpomoleite To TPoidv edpdoov €xeTe YVwoTH alepyia
ot BeppdtnTa.

» Mnv XPnOLUOTIOIETE TIEPAITEPW TO TIPOIOV OF TIEPITITWON EM-
$aviong deppaTikwv epeblopwy Tou evdéxetal va opeilovrat
og auto.

 E1aonoiHzH |

XpRon TtpoidvTog TTov Ttapouotaletl pOopég i TnHLEG

Meplopiopévn dpaon

» Evnuepwvete tov acbevr 6Tt Tipv amod kabe xpron Ba mpémet
va eAyxeL To TPOIOV yia TNV KaAi Aettoupyia, Tuxov $Bopég n
e\attopara.
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» Emotiote v mpoooxn Tou acbevolg oto yeyovog ot Ha
TIPETEL va SlakOPEL AUECWG T XPAON TOU TIPOIOVTOG, EPpOTOV
To TPOIOV 1 kAmolo eEdptnpd Ttou mapouvctafouv onpadia
$Bopag (m.x. oxloipata, mapapopPp®oEeLg, Kakn epappoyn) f
Cnpéa.

> O pdvtag Tou Kapmou eivat avotxTog.

> O pdvtag tou avtixelpa eivat achpaMopévog.

) Mepdote v 6pBwon otov avtixelpa.

2) Mepdote Tov Wpavta Tou kaptov amd T Bnhid avakatevbuvong
(BA. eik. 2) kat acdahiote Tov (BA. €ik. 3).

3) Keiote tov ipdvta tou avtixetpa (BA. €ik. 4).

[

4.4 KaOapilopog

| E1sonoikzH |

Xpnowomnoinon akatdAAnAwv KadapLoTIKWV

®Bopa Tou TIPOIGVTOG AdYyw XPNOLHoTIoiNoNG akataAnAwy kada-
PLOTIKGV

» KabapiCete 10 TPOIOV HOVO pE TA EYKEKPLHEVA KABAPLOTIKA.

KaBapilete Tnv 6pBwon TakTika:

1) Kheivete 6houg Toug dethpeg PEAKPO.

2) MAévete v 6pBwon oto XEpL, pe (eotd vepd atoug 30 °C kat
£va Ao, KOO aTopPPUTIAVTIKO TOU EUTIOPIOU.

3) ZemAévete v 6pBwon Kahd.

4) Adrvete va oteyvwoel. ArtodelyeTe TNV dueon €kBean oe TNyEg
BeppotnTag (m.x. nhakn aktivopolia, Beppotnta and ovpvoug
kat Beppaviikd owmpata).

5 Amtéppudn
Armoppintete 10 TIPoidv COpdwva pe TG LoXUovoeg eBVIKEG Ola-
T1a8elg.

6 Nopikég vmtodeielg
‘O)ol oL VOUIKO[ OPOL EUTTITITOVV OTO EKAOTOTE €OVIKOG BiKalo TNG XW-
pag Tou xprotn kat evdéxetal va diapépouvy alpdwva pe avto.
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6.1 Evbovn

O kataokevaotig avalappavet evBovn, epdoov 1o TPOIGV XPNOLHo-
Toteital olppwva pe Tig meplypadéq kat TiG odnyieg oto mapdv £y-
ypado. O katackevaotig dev evBivetal yia {nuiég, oL oroieg
odeilovtal oe tapdPAedn tou eyypddou, £dikoéTEPA O avopBEdo-
&N XPAoN N QVETIITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

6.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv mAnpoi TIG amMAITACELG TNG evpwTaAikng odnyiag
93/42/EOK mepi Twv 1aTpOTEXVONOYIK®GY TIPOIOVTWY. Bdoel Twv kpl-
mpiwv katnyoplomoinong cipdwva pe 1o mapdptnua IX g avw
odnyiag, To Tpoidv TavoprBnke otnv katnyopia I. H dniwon ocup-
Hépdwaong ouvtaxdnke yla avtév To AOYo aroé TOV KATACKEVAOTH HE

amokAELOTIKY Tou €vBUvn olppwva pe to mapdptnua VIl g avw
odnyiag.

1 NMpepucnosue Pycckuit

[arta nocnegHen aktyanusauuu: 2016-01-29

» [lepep ucnonb3oBaHWeM U3genus cneayer BHUMATENbHO Mpo-
4eCTb AAHHBI AOKYMEHT.

» Bo usbexaHve TpaBMUPOBAHWS 1 MOBPEXAEHUS U3LENUs He-
o0bxoanmMo cobofartb ykazaHusi no TexHuke 6e3onacHoCTU.

» [poBeante MHCTPYKTaX MOMb30BaTeNsi Ha npeaMeT npasuiib-
HOro 1 6€30MacHOro NCMO/b30BaHUS N3AENUS.

» CoxpaHsiiiTe AaHHbI JOKYMEHT.

B naHHOM pykoBOACTBE MO NPUMEHEHUIO NpPeAcTaBneHa BaXxHas UH-
dopmaums, KacaroLascs NOArOHKM 1 HaNOXeHNs opTesa AN ceao-
BUAHOro cycraea 6onblioro nansua kuctu Rhizo Forsa 50A4.
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2 NMpumeHeHue

2.1 HasHaueHune

[JaHHbiil opTes creayeT NPUMEHSTb UCKITIOMUTENBHO B LiessiX opTe-
31pOBaHUsi BEPXHEN KOHEYHOCTU, U3fenne LOMKHO KOHTAKTMPOBaTh
TONBLKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

W3penne [oMKHO NCMONB30BATLCS B COOTBETCTBUM C NOKAa3aHUSIMU K
NpUMeHeHNo.

2.2 NokazaHus

* TpaBmbl GOKOBbIX CBSiI30K CEAJIOBUAHOrO CycTaBa G6osbLIOro
nanbua KUctv (Hanp., "nanew, nbixHuka")

*  [ductopcun

* Bonesble CMHAPOMbI U SIBNEHUS U3HOCA B 06N1ACTU CEAIOBUAHO-
ro M NSCTHO-panaHroBoro CycraBoB GO/bLIOrO Nanbua KUCTU
(Hanp., pw3apTtpos)

MokasaHns onpeaensoTCs BpavoM.

2.3 MpoTuBOonokasaHus

2.3.1 AGconioTHble NPOTMBONOKa3aHMs
He usBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKAa3aHUs

Mpun nepeuncnenHbix HXe 3aboneBaHUAX 1 COCTOSHUAX Nepea, npu-
MEeHeHWeM usaenuns cneayet NPOKOHCYbTUPOBATLCA C BPA4OM: KOX-
Hble 3abonesaHus n noBpexaeHns KOXHOro Nnokpoea; Bocnanntesnb-
Hble npouecchl; Habyxwue py6ubl, BbICTynalolwmMe Haj NOBEPXHO-
CTblO KOXW; NMOKpaCHeHne n runeptepMmna B 30He NMPUMEHEeHnsa us-
[lenvsi; BbipaXeHHOe BapuMKO3HOe PaclUMpPeHUe BeH, B 0COBEHHOCTN
C HapylleHueM OTTOoKa; HapyweHue num¢pooTToKa, a Takxe oTey-
HOCTb MSArKUX TKAHEel HEesCHOro NPOUCXOXAEeHNA BHE 30Hbl Heno-
CpPeACTBEHHOroO KOHTakta C usfenvem; HapylweHus 4yBCTBUTESTIbHO-
CTV 1 KpoBoOBpalLLeHnst B 06nacT Npeanneybs U KUCTU, Hanpumep,
npu Anabetmyieckon HeBponaTtuu.

2.4 MpuvHuMN pencTeus
Opres cTabunuanpyeT ceIoBUAHbIN U NACTHO-paNnaHroBblii CycTaBbl
60/1bLIOr0 Nasblia KUCTH.
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3 BesonacHocTb

3.1 3HaueHue nNpeaynpeXxapaloLwmux CUMBONIOB

A BHUMAHME MpeaynpexaeHve 0 BO3MOXHOW OMAaCHOCTW

Hec4acCTHOro ciy4as uau nony4eHusa Tpasm.

:l MpeaynpexaeHne O BO3MOXHBIX TEXHUHECKMX

noBpexaeHusx.

3.2 O6wMe yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTu

KOHTaKT € BbLICOKMMM TemnepaTypamu, pacKaleHHbIMU

npeamMeTamMmu UM OrHem

TpaBmupoBaHve (Hanpumep, OXOru) BCAEACTBME pacniaBieHus

matepuana

» [lepxwTe nsaenve Ha yaaneHuu ot OTKPbLITOrO OrHsl, packaneH-
HbIX NPEAMETOB U APYruX UCTOYHUKOB BbICOKUX TeMnepartyp.

/A BHUMAHUE

MoBTopHOe ucnonb3oBaHue UspenUs APYrUM NaLUEHTOM U

Hef0CTaTOYHasi rMrMeHnyYeckas obpa6oTka

PasgpaxeHne Koxu, BO3HUKHOBEHWE 3K3eM WAU  WHbeKLuUm

BCNEACTBME 3apaXeHUs MUKPOOpraHn3mMamu

» [lpoaykT paspelueH K NCMosIb30BaHMIO TONIbKO OJHWUM NaLveH-
TOM.

» PerynsipHo unctute uspenue.

| yaenomneHme

KOHTaKT ¢ Xupo- u KucioTocoaepxalmumm cpeacTsamm, ma-

35IMM U IOCbOHaAMM

HepocratouHas crabunusauus BCneAcTBME NOTEpU CBOWCTB MaTe-

pvana

» He nogsepraiite nsaenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCNOTOCO-
[epXallyx CpesCcTs, Maseil 1 TOCbOHOB
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| veenomnenue |

HeHnap, n

M3meHeHne nnu ytpata GpyHKUMI, @ TakKe NOBPEeXAEHUE N3aenus

» Crneayer ucnonb3osatb W3AenUe TONbKO MO HA3HAYEHUIO W
obpaluarbCs ¢ HUM akKypaTHo.

» BHeceHnne un3MeHeHWI, W3HAYaNbHO He MPEeLyCMOTPEeHHbIX
KOHCTPYKLMEN U3fenus, He Aonyckaercs.

4 Cnoco6 ob6palueHusi C NpoAYKTOM

| 4 npOlJ,OJ'I)KI/ITeJ'IhHOCTb eXeoHeBHOro HoweHusa n3genusa, a Tak-
xe 06LI.LI/II7I CpOK ero Mcnofib3oBaHUA yCTaHaBNMBalOTCA, Kak
npaswnno, Bpa4om.

» [lepBuyHas npuMepka W MOArOHKA W3AENUs AOMKHbI BbINOS-
HSTBCS! TOSIbKO KBANMPULMPOBAHHbIM MEPCOHAOM.

» [MpouHCTPYKTUPYITE NauueHTa o npasunax obpalleHns C u3-
[leNMeM 1 yxoaa 3a HUM.

» OG6partute BHMMaHWe NauMeHTa Ha TO, YTO OH AO/KEH Hesa-
MeLNTENbHO 06PaTUTLCS K Bpady Npu NOsIBNEHUU Kakux-nnbo
HeoBbl4YHbIX U3MEHEHUI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 BbiGop pa3smepa

1) W3meputb OKPYXHOCTb Sly4e3ansiCTHOro CycTasa.

2) Onpepenutb pasmep optesa (cM. Tabnuuy pasmMepos).

4.2 Noproxka

Oprtes nocTaensieTcsi roToBbIM K MPUMEPKE, NPy HEOBXOANMOCTU UH-

[MBUAyanbHasi MOArOHKA MOXET GbiTb BbIMOMHEHA CIELMANNCTAMU.

1) CdopmoBatb X0N0AHBIM CMOCOGOM BCTPOEHHbIN YCUAUTENbHBIN
3/IEMEHT B COOTBETCTBUM C UHAMBUAYaNbHLIMU NOTPEBGHOCTSMN
nonb3oBarens.

2) OrtuenuTb BO3BPATHYIO MET/IIO PEMHS A/Ist Jly4e3ansiCTHOro cycra-
Ba U CMECTUTb ee B COOTBETCTBUM C UHAVBUAYasIbHbIMU NOTPE6-
HOCTSIMM MONib30BaTes.
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3) YKopoTuTb 3acTexky Ans 6onbLIoro nanbua BAONb MapKUPOBKM
B COOTBETCTBUW C UHAMBUAYAsIbHBIMU NOTPEGHOCTAMMU NOMb30Ba-
Tens.

4.3 YKa3aHus No HageBaHUIo

Henp wnn Tyroe sartarusa-
HUe uspenusa

JlokanbHoe chaBneHne MArkux TKaHen n PacnosioXeHHbIX no6nu-
30CTU KPOBEHOCHbIX COCY[0B U HEPBOB B pe3y/nbTare Henpasusib-
HOro NONOXEHUA WU CITULLKOM Tyroro 3atarmBaHus nsgennsa

> I'IpoBepre npaBuIbHOCTb PacnosioXeHUA U NOArOHKK opTe3a.

Wcnonb3oBaHue U3penus npyw Y4yBCTBUTENIbHOCTU KOXM K Te-

nny

Pa3ﬂ,pa)KeHMe KOXW BCneacTesne neperpesa

» He npumeHsaiTe nsgenvie npu M3BeCTHON annepruu Ha Tenso.

» He vcnonb3syiite nsaenue B ciyqae COMHEHWI MPU BO3HUKHO-
BEHUW pasapaxeHnsa Koxu.

| veenomnenme |

WNcnc 0 unm

nusa

OrpaHuyeHHbI adpdekT

» Heobxogumo npepynpeauTb nauueHTa O TOM, 4YTO Mepes, Ka-
XAbIM MPUMEHEeHWEM OH [O0JKeH OCYLeCTBNATb KOHTPOJib U3-
Aenva Ha npegmer ero Ha,EU'IE)KaLI.LeIZ pa60'rb|, npu3HakoB n3-
HOCa unun HOBpemeHMﬁ.

» Cneayer o6patiTb BHUMaHue MauueHTa Ha TO, 4TO uspgenve
Henb3s 6osblie UCMOoNb30BaTh B TOM cny4ae, ecnm camo nsge-
Ve NN KaKoN-NMBo ero KOMMOHEHT UMetoT NpWU3HaKn n3Hoca
(Hanpumep, paspbiBbl, Aedopmauus, nnoxas nocagka) n1M6o
noBpexaeHus.

p o uspe-
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PeMeHb 4151 ny4esansicTHOro cycrasa OTKpbIT.

3acrtexka ans 60nbLWOro Nanbua ocnabnexa.

Hapetb optes Ha Gonbluoi nanew,

MpoBecTn pemeHb A Ny4e3ansicTHOro CycraBa Yepes Hamnpa-
BAISOLLYIO NeT/io (CM. puc. 2) u 3acterHyTs ero (cM. puc. 3).

3) 3akpbITb 3acTexKy Ans Gonblworo nanbua (cM. puc. 4).

peVvYVv

4.4 Ouncrka

| vaenomnenue |

Wcnonb3osaHue HENOAXOAALLMNX YUCTALLUX CPEACTE

MoBpexpeHve npoaykTa BCNeACTBME UCMONIb30BAHNS HEMoaXoAs-

LLMX YUCTSLLMX CPEACTB

» [1ns 04UCTKM NPOAYyKTa MCMOJb3yiTe TONbKO [JOMyLIEHHbIe Yi-
cTAlMe cpeacTsa.

CnepyeT perynsipHO NPOU3BOANTL O4UCTKY U3AENUS:

1) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-INMYHKU.

2) Cruparb oprtes BpyuHylo npu Temnepatype 30 °C, ucnonbays
06bI4HOE MSITKOE MOOLLee CPEACTBO.

3) TwaTenbHO Npononockark opTes.

4) Cywwutb Ha Bo3ayxe. He nogseprate BO3LENCTBUIO BbICOKUX TEM-
neparyp (Hanpumep, NpsiMble CONTHEYHbIE JTy4U, TEMIO OT KyXOH-
HbIX NANT UnK 6atapeii oToNNeHNs).

5 YTunusauums
ymnmaau.m n3penna ocyulecTesnfeTca B COOTBETCTBUM C npejnuca-
HUAMMU, LLeIZCTByIOuLMMM B CTpaHe UCnosib30BaHUA n3nenunsa.

6 MpaBoBbie yka3aHusa

Ha Bce npaBoOBble yKasaHA pacnpocTtpaHaeTcsa npaBo TOM CTpaHbl,
B KOTOpOVI ncnonblyerca nsgenne, NO3ToOMy 3TN yKasaHUA MOryT Ba-
pbUpoBaTh.

6.1 OTBETCTBEHHOCTb
|-|p0IA3E|O[:LMTeJ1b HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM ciy4ae, ecnn usae-
Jine UCnosb3yetcsa B COOTBETCTBMW C OMUCAHUAMU N yKa3aHUAMU,
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npueefeHHbIMU B JAHHOM [JOKYMEeHTe. npOMSBO,ELMTeJ'Ib He HeceT oT-
BETCTBEHHOCTU 3a yLLLep6, BO3HUKLLMIA Bcneacteue npeHere)KeHm
MONOXEHNAMN AaHHOro AOKYyMeHTa, B 0CoBeHHOCTU npwn HeHagnexa-
weM Mcnosib3oBaHUn Nnn HeCaHKUMOHUPOBaHHOM U3MEHEeHUU usae-
nna.

6.2 CooTBetcTBME cTaHaapTam EC

[JanHoe nspgenvie otBevaeT TpeGoBaHusaM eBponeiickon JupekTusbl
93/42/ESC no meauumHCKoW npoaykuun. B cootsetcTBum ¢ kpute-
pusmu knaccudumkaummn, npuseaeHHbiMu B Mpunoxenun IX ykasaH-
HoW [vpekTusbl, n3genuio npuceoex knacc |. B atoi ceasu Jekna-
pauusi o cooTBeTCTBUM Gblna COCTaBfieHa MPOU3BOAUTENEM Mof,
CBOIO  UCKJIIOYMUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [punoxe-
Huto VIl ykasaHHon JupekTusbi.
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