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Seite/ | GroBe/ Handgelenkumfang /
Side Size Wrist circumference
L/R XS 13-14 cm 5.1-5.5 inch
L/R S 14-16 cm 5.5-6.3 inch
L/R M 16-18 cm 6.3-7.1inch
L/R L 18-20 cm 7.1-7.9 inch
L/R XL 20-22 cm 7.9-8.7 inch

Material
4088 CR, PA, Turbocast®, Kunststoffschiene/Plastic Splint: PA

4084-4086 | CR, PA, Turbocast®
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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-06-25

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpas-
sen und Anlegen der Handgelenkbandagen Thumboform short 4084, Thum-
boform long 4085, Thumboform X-long 4086 und Wristoform 4088.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

2.2 Indikationen

* Instabilitat des Handgelenks

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

* Distorsionen

*  Subluxationen/Luxationen

* Tendovaginitis im Bereich der Hand

* Komplexe Handgelenksverletzungen

* Karpaltunnelsyndrom

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

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

2.4 Wirkungsweise
Die Bandage stabilisiert und entlastet das Handgelenk. Sie immobilisiert teil-
weise das Handgelenk und lindert Schmerzen.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwendung eines Produkts mit Neopren

Allergische Reaktionen durch Allergie gegen Neopren oder Warme

» Tragen Sie Produkte mit Neopren nicht langer als 3 — 4 Stunden ohne
Unterbrechung (wenn nicht ausdriicklich vom Arzt anders angegeben).

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen Neo-
pren oder Wérme.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

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

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

A\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Reini-
gung

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

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.
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UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméaBen Veranderungen an dem Produkt
vor.

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

4 Handhabung

INFORMATION

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

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

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

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

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

4.2 Anpassen

> Alle Klettverschliisse 6ffnen.

1) Die Kunststoffschienen in die Bandage einsetzen.

2) Die Kunststoffschienen in der Bandage erhitzen.

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

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

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwarmung, lokale Druckerscheinungen durch zu

festes Anliegen am Korper

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

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen War-
me.

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

> Alle Klettverschlisse offnen.

1) Die Bandage auf das Handgelenk ziehen und dabei die Schlaufe tber
den Daumen legen. Optional: Um die Bandage als Extensionssperre zu
verwenden, die palmare Kunststoffschiene herausnehmen.

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

4.4 Reinigung

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

1) Alle Kunststoffschienen entfernen.

2) Alle Klettverschlisse schlieBen.

3) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

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

waschmittel waschen. Keinen Weichspuler verwenden. Gut ausspulen.
5) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).
6) Die Kunststoffschienen wieder einsetzen.

5 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.
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6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Last update: 2015-06-25

» Please read this document carefully before using the product.

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

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

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 4084 Thumboform short, 4085 Thumboform long, 4086
Thumboform X-long and 4088 Wristoform wrist supports.

2 Application

2.1 Indications for use

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

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

*  Wrist instability

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

* Sprains

e Subluxation/dislocation
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* Tendovaginitis in the hand

*  Complex wrist injuries

e Carpal tunnel syndrome

Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications

Not known.

2.3.2 Relative Contraindications

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

2.4 Effects
The support stabilises and relieves the wrist. It partially immobilises the wrist
and relieves pain.

3 Safety

3.1 Explanation of Warning Symbols

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

3.2 General Safety Instructions

A\ CAUTION

Use of a product with neoprene

Allergic reactions due to neoprene or heat allergies

» Do not wear products with neoprene for more than 3 — 4 hours without
interruption (unless explicitly instructed otherwise by the doctor).

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

A\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material
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» Keep the product away from open flame, embers and other sources of
heat.

A\ CAUTION

Reuse on other patients and improper cleaning

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

» Only use the product for a single patient.

» Clean the product regularly.

Improper use and changes

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

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

acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

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

4 Handling

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

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

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

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

v

vy

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

Open all hook-and-loop closures.

Insert the plastic splints in the support.

Heat the plastic splints in the support.

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

Shape the plastic splints manually and wait until they have hardened.

4.3 Application

A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

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

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

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

occurs.
> Open all hook-and-loop closures.

1) Pull the support over the wrist, placing the loop over the thumb. Option-
al: To use the support as an extension stop, remove the plastic palmar
splint.

2) Fasten all hook-and-loop closures (see fig. 1 and see fig. 2).

4.4 Cleaning

| NoTice

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

1)

N

2on

o

Remove all plastic splints.

Fasten all hook-and-loop closures.

Recommendation: Use a laundry bag or net.

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

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

Reinsert the plastic splints in the support.
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5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

6.1 Liability

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

6.2 CE Conformity

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

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2015-06-25

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

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

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser les orthéses de poignet Thumboform short
4084, Thumboform long 4085, Thumboform X-long 4086 et Wristoform
4088.
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2 Utilisation

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

e Instabilité du poignet

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

e Entorses

*  Subluxations/luxations

e Tendovaginite au niveau de la main

* Blessures complexes du poignet

* Syndrome du canal carpien

L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions
ou affections cutanées; inflammations; cicatrices exubérantes avec
cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la zone du corps appareillée ; va-
rices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux, troubles de
la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties
molles du cété distal par rapport a I'orthese ; troubles de la perception et de
la circulation sanguine 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 et décharge le poignet. Elle immobilise, en partie, le poi-
gnet et atténue les douleurs.
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3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Utilisation d’un produit en néopréne

Réactions allergiques dues a une allergie au néopréne ou a la chaleur

» Ne portez pas de produits en néopréne plus de 3 - 4 heures sans inter-
ruption (sauf indication contraire expresse du médecin).

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

/\ PRUDENCE

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.

3

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

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

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.
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Contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions

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

tiére du produit

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

4 Manipulation

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

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

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

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

4.1 Sélection de la taille

1) Déterminez la circonférence du poignet.

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

4.2 Ajustement

> Détachez toutes les fermetures velcro.

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

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

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

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

4.3 Mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré
Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en raison
d’un serrage excessif sur le corps
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» Assurez-vous que |'orthese est mise en place correctement et qu’elle
est bien ajustée.

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

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

> Détachez toutes les fermetures velcro.

1) Enfilez I'orthése sur le poignet et le pouce dans le passant correspon-
dant. Facultatif : si I'orthése doit bloquer I'extension, retirez |'attelle pal-
maire en plastique.

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

4.4 Nettoyage

| avis |

Utilisation de détergents inadaptés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

1) Retirez toutes les attelles en plastique.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

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

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

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

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

6) Reposez les attelles en plastique.

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

6 Informations légales

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

6.1 Responsabilité

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

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-06-25

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

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione
e |'adattamento delle ortesi di polso Thumboform short 4084, Thumboform
long 4085, Thumboform X-long 4086 e Wristoform 4088.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto

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

La cintura va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

* Instabilita del polso

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

* Distorsioni

*  Sublussazioni/lussazioni

e Tenosinovite nell'area della mano

e Lesioni del polso complesse

* Sindrome del tunnel carpale

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

2.4 Azione terapeutica
La fascia stabilizza il polso e alleggerisce il carico. Immobilizza parzialmente
il polso e allevia i dolori.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Utilizzo di un prodotto contenente neoprene

Reazioni allergiche provocate da allergia al neoprene o al calore

» Non indossare prodotti contenenti neoprene per piu di 3 - 4 ore ininter-
rottamente (salvo diversa indicazione del medico).

» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al neoprene o al calo-
re.

A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.
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Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

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

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Pulire il prodotto regolarmente.

TE

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

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

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

4 Utilizzo

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

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

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

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

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

> Aprire tutte le chiusure a velcro.

1) Inserire le aste in plastica nella fascia.

2) Scaldare le aste in plastica nella fascia.

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

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

4.3 Applicazione

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di

pressione locali per compressione troppo elevata sul corpo

» Verificare la corretta applicazione e posizione della cintura.

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

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

> Aprire tutte le chiusure a velcro.

1) Tirare la fascia sul polso e infilare I'occhiello sul pollice. In via opziona-
le: per utilizzare la fascia come blocco di estensione, estrarre |'asta pal-
mare in plastica.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro (v. fig. 1 e v. fig. 2).

4.4 Pulizia

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

1) Rimuovere tutte le aste in plastica.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

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

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

5) Lasciare asciugare all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe, termosifoni).
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6) Reinserire le aste in plastica.

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

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

6.1 Responsabilita

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

6.2 Conformita CE

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

1 Introduccién Espariol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-06-25

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

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

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacion y la colocacion de las mufiequeras Thumboform
short 4084, Thumboform long 4085, Thumboform X-long 4086 y Wristoform
4088.
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2 Uso

2.1 Uso previsto

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

El correaje debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

* Inestabilidad de la mufieca

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

* Esguinces

*  Subluxaciones/luxaciones

* Tendovaginitis en la mano

* Lesiones complejas de mufieca

* Sindrome del tunel carpiano

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

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

2.4 Modo de funcionamiento
La mufequera estabiliza y alivia la mufieca. Inmoviliza en cierto grado la mu-
fieca y mitiga el dolor.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
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| = Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Uso de un producto con neopreno

Reacciones alérgicas debidas a una alergia al neopreno o al calor

» No lleve productos con neopreno durante mas de 3 — 4 horas seguidas
(a menos que el médico le indique expresamente lo contrario).

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

Contacto con calor, brasas o fuego

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

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

/A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

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

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

» Limpie el producto con regularidad.

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

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

» No modifique el producto de forma indebida.

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del ma-

terial

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

INFORMACION

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

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

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

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

4.1 Eleccion del tamaiio
1) Determine el perimetro de la mufeca.
2) Determine el tamafio de la mufiequera (véase la tabla de tamafios).

4.2 Adaptacion

> Despegue todos los cierres de velcro.

1) Inserte las pletinas de plastico en la mufiequera.

2) Caliente las pletinas de pléstico en la mufiequera.

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

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

4.3 Colocacion

/A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutéaneas por sobrecalentamiento, aparicion de presiones loca-

les por ceifiir el producto demasiado al cuerpo

» Asegurese de que la drtesis esté correctamente colocada.

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

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

> Despegue todos los cierres de velcro.

1) Péngase la mufiequera en la mufieca dejando la trabilla por encima del
pulgar. Opcional: si desea utilizar la mufiequera para impedir la exten-
sion, saque las pletinas de plastico palmares.
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2) Cierre todos los velcros (véase fig. 1y véase fig. 2).

4.4 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

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

1) Extraiga todas las pletinas de plastico.

2) Cierre todos los velcros.

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

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

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

6) Vuelva a insertar las pletinas de plastico.

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

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

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

6.2 Conformidad CE

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

Data da ultima atualizagdo: 2015-06-25

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

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

» Guarde este documento.

Este manual de utilizacdo fornece-lhe informacgdes importantes para a adap-
tacdo e a colocagao das orteses de punho Thumboform short 4084, Thum-
boform long 4085, Thumboform X-long 4086 e Wristoform 4088.

2 Uso

2.1 Finalidade

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

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicag&o.

2.2 Indicacoes

* Instabilidade do punho

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

* Distorgoes

*  Subluxagdes/luxagdes

* Tendovaginite na regido da mao

* Lesbes complexas do punho

* Sindrome do tunel carpico

A indicacgao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindica¢oes absolutas
Nao sao conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

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

2.4 Modo de acao
A drtese estabiliza e alivia a carga sobre o punho. Ela imobiliza o punho par-
cialmente e alivia a dor.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Utilizacao de um produto com neoprene

Reacodes alérgicas ao neoprene ou ao calor

» Nao use os produtos com neoprene durante mais de 3 — 4 horas sem
interrupgao (exceto se expressamente indicado pelo médico).

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

A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

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

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

A\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

IrritagGes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagdo
microbiana

» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Limpe o produto regularmente.
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Uso incorreto e alteracoes

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

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

| INDICAAO|

Contato com substincias contendo gorduras e acidos, pomadas e

locoes

Estabilizagdo insuficiente devido a perda de fungao do material

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

4 Manuseio

INFORMACAO

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sédo determina-
dos pelo médico.

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

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

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

4.1 Selecao do tamanho
1) Determinar a circunferéncia do punho.
2) Determinar o tamanho da ortese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Adaptar

> Abrir todos os fechos de velcro.

1) Inserir as talas de plastico na drtese.

2) Aquecer as talas de plastico na ortese.

3) Colocar a értese, depois de ligeiramente esfriada, no punho e fechar os
fechos de velcro.

4) Moldar as talas de plastico com a méo e esperar até que endurecam.
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4.3 Colocacao

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagdes cutdneas devido ao superaquecimento, fendmenos compressi-

vos locais devido a colocagao muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocagao e a posigdo correta da ortese.

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

» Na duvida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irritagdes cuta-
neas.

> Abrir todos os fechos de velcro.

1) Vestir a dértese no punho, colocando a alca sobre o polegar. Opcional-
mente: Para utilizar a értese como bloqueio da extensao, retirar as talas
de plastico palmares.

2) Fechar todos os fechos de velcro (veja a fig. 1 e veja a fig. 2).

4.4 Limpeza

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

1) Retirar todas as talas de plastico.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

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

4) Lavar a drtese em agua quente a 40 °C com um sab&o para roupas deli-

cadas comum. Nao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

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

6) Inserir as talas de plastico novamente.

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

6 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.
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6.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou & modificacdo do
produto sem permissao.

6.2 Conformidade CE

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-06-25

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

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

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de polsbandages Thumboform short 4084, Thumboform
long 4085, Thumboform X-long 4086 en Wristoform 4088.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

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

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties
* Instabiliteit van de pols
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e lrritaties (bijv. tendovaginitis, tendomyopathieén, lichte vochtophoping in
het gewricht, posttraumatische [distorsies], postoperatieve reactieve
aandoeningen en artralgieén)

* Distorsies

*  Subluxaties/luxaties

* Tendovaginitis bij de hand

*  Complex polsletsel

* Carpaletunnelsyndroom

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

2.4 Werking
De bandage stabiliseert en ontlast de pols. De bandage immobiliseert de
pols gedeeltelijk en verlicht pijn.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van een product waarin neopreen voorkomt
Allergische reactie door allergie voor neopreen of warmte
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» Draag producten waarin neopreen voorkomt niet langer dan 3 - 4 uur
zonder onderbreking (tenzij de arts anders heeft aangegeven).

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

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal

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

/\ VOORZICHTIG

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

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Reinig het product regelmatig.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

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

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

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

4 Gebruik

INFORMATIE

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

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.
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» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

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

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

4.2 Aanpassen

> Open alle klittenbandsluitingen.

1) Plaats de kunststof spalken in de bandage.

2) Verwarm de kunststof spalken in de bandage.

3) Leg de bandage in enigszins afgekoelde toestand op de pols en sluit de
klitenbandsluitingen.

4) Modelleer de kunststof spalken met de hand en wacht totdat deze hard
zijn geworden.

4.3 Aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritatie door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te strak

aanbrengen op het lichaam

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

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

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

> Open alle klittenbandsluitingen.

1) Trek de bandage over de pols en leg de lus daarbij over de duim. Optio-
neel: verwijder de kunststof spalk aan de handpalmzijde om de bandage
alleen als extensieblokkering te gebruiken.

2) Sluit alle klitenbandsluitingen (zie afb. 1 en zie afb. 2).

4.4 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.
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1) Verwijder alle kunststof spalken.

2) Sluit alle klitenbandsluitingen.

3) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

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

geen wasverzachter. Spoel deze na het wassen goed uit.

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

6) Plaats de kunststof spalken weer in de bandage.

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

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

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2015-06-25

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

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

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.
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» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av handledsbandagen Thumboform short 4084, Thumboform long 4085,
Thumboform X-long 4086 och Wristoform 4088.

2 Anvéndning

2.1 Avsedd anvandning

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

Bandaget maste anvéndas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

¢ Handledsinstabilitet

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

* Distorsioner

*  Subluxationer/luxationer

e Tendovaginit i handen

*  Komplexa handledsskador

* Karpaltunnelsyndrom

Indikationen faststalls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

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

2.4 Verkan
Bandaget stabiliserar och avlastar handleden. Det begransar handledens ré-
relser och lindrar smarta.

Ottobock | 35



3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.

H

Varning for mojliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Att anvdnda en produkt med neopren

Allergiska reaktioner pa grund av allergi mot neopren eller varme

» Anvand inte produkter med neopren langre &n 3-4 timmar i strack (om
inte lakare uttryckligen anger det).

» Anvand inte produkten om faststélld allergi mot neopren eller varme fo-
religger.

Kontakt med virme, gléd eller eld

Skador (t.ex. brannskador) fran smalt material

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

/\ OBSERVERA

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

» Anvand produkten till endast en brukare.

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING |

Otillaten anvandning och féridndringar

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

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

| ANVISNING |

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

4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stdms i allmé&nhet av ordinatéren eller l&kare.

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

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

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

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

4.2 Anpassa

> Oppna alla kardborrforslutningar.

1) Saéttin plastskenorna i bandaget.

2) Varm upp plastskenorna i bandaget.

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

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

4.3 Patagning

/A OBSERVERA

Felaktig eller for hart sittande anpassning

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

ter for stramt mot kroppen

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

» Anvand inte produkten vid faststélld varmeallergi.

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

> Oppna alla kardborrforslutningar.

1) Dra bandaget 6ver handleden och lagg dglan runt tummen. Valfritt: Ta
ut den palmara plastskenan om du vill anvdnda bandaget som exten-
sionssparr.
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2) Stang alla kardborreférslutningar (se bild 1 och se bild 2).
4.4 Rengoring

| ANVISNING |

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

1) Ta bort alla plastskenor.

2) Stang alla kardborrforslutningar.

3) Rekommendation: Anvand tvattpase.

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

anvanda skoljmedel. Skélj noga.

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

6) Satt in plastskenorna igen.

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

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor &r understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-Overensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om 6verensstimmelse har
déarfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2015-06-25
» Laes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.
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» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af handledsbandagen Thumboform short 4084, Thumboform long 4085,
Thumboform X-long 4086 og Wristoform 4088.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

*  Ustabilt handled

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

* Distorsioner

e Subluksationer/luksationer

* Tendovaginitis omkring handen

* Komplekse handledslzesioner

* Karpaltunnelsyndrom

Indikationer stilles af laegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfelgende indikationer kraeves en samtale med leegen: Hud-
sygdomme/-skader; beteendelser, ar med heevelse, redme og varmedannel-
se i den behandlede kropsdel; areknuder i stort omfang, iseer med forstyrrel-
ser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb — indbefattet uklare hze-
velser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht.
fornemmelse og blodcirkulation i omradet pa underarmen og handen, f.eks.
diabetisk neuropati.
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2.4 Virkemade
Bandagen stabiliserer og aflaster handleddet. Den immobiliserer delvist
handleddet og lindrer smerter.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af et produkt med neopren

Allergiske reaktioner grundet allergi over for neopren eller varme

» Anvend ikke produkter med neopren uafbrudt i mere end 3 -4 timer
(medmindre det udtrykkeligt er ordineret anderledes af leegen).

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for neopren eller varme.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med steerk varme, gleder eller ild

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

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

/\ FORSIGTIG

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

» Anvend kun produktet pa én patient.

» Rengor produktet jeevnligt.

| BEMAERK |

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionszendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa produktet.
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Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

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

4 Handtering

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

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

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

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

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

4.2 Tilpasning

> Abn alle burrebandslukninger.

1) Anbring plastskinnen i bandagen.

2) Opvarm plastskinnen i bandagen.

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

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

4.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

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

seetning pa kroppen

» Kontroller, at bandagen sidder korrekt i enhver henseende.

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

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

1) Treek bandagen pa handleddet og leeg samtidig lekken over tommel-
fingeren. Valgfrit: For at bruge bandagen som ekstenstionsspzerre ta-
ges den palmare kunststofskinne ud.

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

4.4 Rengering

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

1) Fjern alle kunststofskinner.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

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

ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

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

6) Anbring kunststofskinnen igen i bandagen.

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

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

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-06-25

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

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

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og palegging av
handleddsbandasjene Thumboform short 4084, Thumboform long 4085,
Thumboform X-long 4086 og Wristoform 4088.

2 Bruk

2.1 Bruksformal

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

Bandasjen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

*  Ustabilt handledd

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

e Distorsjoner

» Subluksasjoner/luksasjoner

* Tendovaginitt rundt handen

»  Komplekse handleddsskader

* Karpaltunnelsyndrom

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.
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2.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

2.4 Virkemate
Bandasjen stabiliserer og avlaster handleddet. Den immobiliserer handled-
det delvis og lindrer smerter.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av produkt med neopren

Allergiske reaksjoner pa grunn av allergi mot neopren eller varme

» Produkter med neopren skal ikke brukes lenger enn 3-4 timer uten
pause (dersom ikke annet er uttrykkelig foreskrevet av lege).

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot neopren eller varme.

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre brukere og mangelfull rengjoring

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

» Bruk produktet kun til én bruker.

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

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner

Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

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

4 Handtering

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

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

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

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

>
>

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

4.2 Tilpasning

> Apne alle borrelaser.

1) Sett plastskinnene inn i bandasjen.

2) Varm opp plastskinnene i bandasjen.

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

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

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi banda-

sjen sitter for stramt

» Soarg for korrekt palegging og at bandasjen sitter riktig.

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot varme.

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

> Apne alle borrelaser.

1) Trekk bandasjen pa handleddet og legg lekken over tommelen. Valg-
fritt: For & bruke bandasjen som ekstensjonssperre fiernes den palmare
plastskinnen.

2) Lukk alle borrelasene (se fig. 1 og se fig. 2).

4.4 Rengjoering

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

1) Fjern alle plastskinner.

2) Lukk alle borrelasene.

3) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.

4) Vask bandasjen med standard finvaskemiddel i 40 °C varmt vann. lkke

bruk teymykner. Skyll godt.

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

6) Sett plastskinnene inn igjen.

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

6 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.
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6.1 Ansvar

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

6.2 CE-samsvar

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2015-06-25

» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailyta tamé asiakirja.

Kayttoohjeesta saat térkeitd ranteen tukisiteiden Thumboform short 4084,
Thumboform long 4085, Thumboform X-long 4086 ja Wristoform 4088 sovi-
tusta ja pukemista koskevia tietoja.

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tukiside on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan ylaraajan hoitoon, ja se saa
olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.
Tukisidetta on aina kéytettavé indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

* Ranteen instabiliteetti

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

*  Nyrjahdykset

*  Subluksaatiot/luksaatiot

e Jannetuppitulehdus kaden alueella

Ottobock | 47



* Monimutkaiset rannevammat
* Rannekanavaoireyhtyméa
Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

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

2.4 Vaikutustapa

Tukiside stabiloi ranteen ja keventdd sen kuormitusta. Se asettaa ranteen
osittain lepoon ja lievittaa kipuja.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Neopreenisté valmistetun tuotteen kaytto

Allergiset reaktiot johtuen neopreeni- tai lampdallergiasta

» Ala kayta neopreenista valmistettuja tuotteita keskeytyksetta yli 3-4 tun-
nin ajan (ellei ladkari ole nimenomaan toisin ilmoittanut).

» Ala kayta tuotetta tunnetun neopreeni- tai lampoallergian yhteydessa.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat)
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| » Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonléahteista.

/A HUOMIO

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

» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

| HUOMAUTUS|

Epaasianmukainen kaytt6é ja muutokset

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

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

| HuomMAUTUS

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

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

4 Kasittely

» Laakari maaraa yleenséa paivittaisen kayton keston ja kayttojakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytonopastuksen saa suorittaa

vain ammattitaitoinen henkilosto.

Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siita, ettd hédnen on valittémasti otettava yhteytta

laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.

kipujen lisaantymista).

vy

4.1 Koon valinta
1) Mittaa ranteen ympérysmitta.
2) Maarita tukisiteen koko (katso kokotaulukko).
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4.2 Sovitus
> Avaa kaikki tarrakiinnikkeet.

1) Aseta muovilastat tukisiteeseen.

2) Kuumenna tukisiteen muovilastoja.

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

4.3 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-

tamat paikalliset painaumat

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

» Ala kéyta tuotetta tunnetun lampdallergian yhteydessa.

» Al kayta tuotetta, mikali ihodrsytyksid esiintyy ja olet epévarma niiden
syysta.

> Avaa kaikki tarrakiinnikkeet.

1) Veda tukiside ranteen paalle ja vie talloin lenkki peukalon ylitse. Valin-
naisesti: ota kAmmenen puoleinen muovilasta pois kayttddksesi tukisi-
detté ojennuksen rajoittimena.

2) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet (katso Kuva 1 ja katso Kuva 2).

4.4 Puhdistus

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

1) Poista kaikki muovilastat.

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

saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kaytd huuhteluainetta. Huuhtele
hyvin.

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

6) Aseta muovilastat takaisin tukisiteeseen.
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5 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

6.1 Vastuu

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

6.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Mpearosop Buarapcku e3uk

UHOOPMALUMA

[Hata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2015-06-25

» [lpeaun ynotpebata Ha npoaykTa npoyveTeTe BHUMATENHO TO3W AOKyMe-
HT.

» Cna3sBaMnTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa usberHete HapaHsBaHUs
1 NOBPEeAM Ha NpoAayKTa.

» 3anosHaite notpebutens c nopxopswara u 6esonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaseTe TO31 AOKYMEHT.

WHcTpykuusaTa 3a ynotpeba we Bu page BaxHa nHpopmaums 3a HanacsaHe
1 nocrtaesiHe Ha BaHgaxuTe 3a kuTka Thumboform short 4084, Thumboform
long 4085, Thumboform X-long 4086 n Wristoform 4088.

2 Usnon3BaHe

2.1 llen Ha usnonsBaHe
5aH,EI.a>K'bT Tpﬂﬁsa Aa ce n3nonssa €AUHCTBEHO 3a ropHu KpaﬁHVILLI/I ne
npegHasHa4eH eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.
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EaH,CLa)K'bT TpﬂﬁBa Aa Cce n3nosi3ea B CbOTBETCTBME C MNOKasaHudTta.

2.2 NokasaHus

* HecrabunHocT Ha kutkata

* Bwb3snaneHus (Hanp. TeHAOBAarMHUTW, TEHAOMUONATUM, IEKU CTaBHU U3NW-
BU, Bb3naNeHus cref TpasMu [AncTopsnu], peakTueHM Bb3naneHus cnep
onepaumu 1 apTpanrum)

e [ucrtopsun

* Cy6nykcauuu/nykcauum

* TeHpoBaruHuT B 06nacTTa Ha Kutkata

* KomnnekcHu HapaHsiBaHUs Ha KuTKaTta

*  CuHppoMm Ha KapnaaHus KaHan

MokasaHusiTa ce onpeaensT ot nekap.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGCONIOTHN NPOTUBONOKAa3aHUs
He ca nsBecTtHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBOMNOKa3aHus

Mpu nocoyeHnTe no-gony nokasaHus € HeobxoAMMO Ja ce KOHCynTupare c
nekysawmsa Bu nekap: 3abonsBaHusg/HapaHsiBaHUS Ha KoxaTa; Bb3naneHus;
nogytv 6enesu ¢ oTouu; 3a4epBABaHUS U 3aTOMNSHUA B Nogsexaliara Ha ne-
YeHMWe YacT Ha TAN0TO; MacCUBHU Pa3WMpPeHN BEHU, 0OCOBEHO C HapyLLUEHUS Ha
BEHO3HWS OTTOK; HApYyLLEeHUs C U3TMYaHe Ha IMMdHA TEYHOCT — CbLLO U HeOob-
MYaNHO OTUYAHE HA MEKWUTE TbKaHW, OTAASIeYeHM OT 30HaTa Ha TAIOTO, Ha KO-
ATO Ce NocTaBs NOMOLLHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLueHus 1 cnabo KpbBOO-
pocsiBaHe Ha NpeAMULLIHMLATA M pbKaTa, Hanp. Npu auabeTtnyHa HeBponar-
ns.

2.4 MpuHUMN Ha pencTene
BaHpaxbT cTtabunmsunpa u pastoBapsa kutkata. Ton o6e3fBuxBa H4aCTUYHO
KuTKata u obnekyasa 6onkure.

3 BezonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNHUTE CUMBONM

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTW OT 3710M0AYy-
K1 M HapaHsaBaHuA.

[ykazaHye|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUMECKM NOBPEAMU.
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3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

Ynotpe6a Ha NpoAyKT C HeonpeH

AnepruyHu peakunmn nopaau aneprus KbM HeomnpeH Wan TonanHa

» He HoceTe npoaykTn oT HeonpeH noseye oT 3—4 Yaca 6e3 NpekbCBaHe,
aKo U3PUYHO He e NpeanMcaHo Apyro oT fiekaps.

» He usnonseaite npoaykta Npu yCTaHOBEHa aneprusi KbM HEOMpPEH UK
TOMIMHA.

/A BHUMAHUE

KoHTaKT ¢ TonnMHa, Xap unamn orbH

HapaHnsiBaHus (Hanp. nsrapsiHiis) nopagu pastonsiBaHe Ha mMatepuana

» [pbxTe npoayKta Aaney oT OTKPUT OrbH, Xap Uin Apyru N3TOUHULM Ha
TOMnHa.

/A BHUMAHME

MoBTOpHO M3non3BaHe OT APYr NaUMEHT U HEAOCTAaTbYHO MOYMUCTB-
aHe

[pa3HeHe Ha koxara, obpasyBaHe Ha ek3eMu MU HdEeKLUK nopaamn 3apa-
3sBaHe c GakTepum

» lsnonsBaiiTe NpofykTa camo 3a e41H NauneHT.

» [louuncTBaiiTe NpomyKTa pefoBHO.

H

HenpaeunHa ynotpe6a n nusmeHeHus

WN3mereHus, pecn. 3aryba Ha GyHKLMM, KAKTO 1 MOBPeay Ha NpoayKTa
» Vl3nonsgaiite NpoayKTa BHUMATENHO M CaMO Mo NpefHasHaveHue.
» He usBbpLuiBalite HaNPaBOMEPHU U3MEHEHWS MO NPOAYKTA.

H

KoHTakT ¢ npenapati, cbAbpXall MasHUHU UM KUCENIUHU, C MeXJl-

€MU 1 IOCUOHU

HepocrtatbuHa ctabunHocT B pesyntat oT 3aryba Ha ¢pyHKLMOHANHOCTTa Ha

matepuana

» He nocraBsiiTe npoaykTa B KOHTAKT C npenapati, CbabpXally MasHUHK
UN KUCENUHU, C MEXTIEMU U JIOCUOHM.
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4 BopaBeHe

UHOOPMALUMA

» ExenHeBHata NpoLbAXWUTENHOCT Ha HOCEHE U Mepuoaa 3a U3non3saHe
Ce onpenensT no Npasuso OT JIEKYBaLLMS feKap.

» [bpBOHaYanHoTO HanaceaHe v ynotpeba Ha npogykTa Tpsibsa Aa ce us-
BbpLLUBA CaMO OT KBaNNULMPaHW CreumanmcTu.

» O6scHeTe Ha naumeHTa Kak Ja 6opaBu 1 Kak Ja ce rpuxu 3a npoaykTa.

» O6sicHeTe Ha nauumeHTa, Yye Tpsibea Aa NOTbpcK He3abaBHO MEeAULMHC-
Ka MOMOLL, aKo YCTAaHOBW MO TANOTO CU HeobuyanHU MpPoMeHu (Hamp.
HapacTBaHe Ha OnnakBaHuATa).

4.1 N360p Ha pa3mep
1) V3mepeTte obuKonkata Ha KMTKaTa.
2) YcraHoBeTe pasmepa Ha GaHpaxa (BuxTe Tabnuuara c pasmepure).

4.2 HanacBaHe

> OTBOpETe BCUYKYM 3aKOMYaKu BEKPO.

1) [MMocraseTe nnacTmacosuTe WKHKU B GaHaaxa.

2) Harpeite nnactmacosuTe WwWyHK B 6aHaaxa.

3) [ocTaBeTte GaHpaxa B N1EKO OXNAAEHO CbCTOSIHUE Ha KWTKaTa W 3aTBope-
Te 3aKonyankute BENKpo.

4) OdopmeTe nnactMacoBuUTe LWKMHKU C PbKa W M34akalTe, A0OKATO Ce BTBBbP-
s,

4.3 MocTaBsHe

HenpaBunHo nnu npekaneHo crerHaTto nocraesiHe

Bb3naneHus Ha koxara nopanu nperpsisaHe, NoKanHW NpUTUCKaHUa nopa-

A1 TBbPAE CTErHaTO NOCTaBsIHE Ha TA0TO

» Ocurypete NpaBUIHO NOCTaBsHe W NPaBWIHO NONOXEHWE Ha BaHaaxa.

» He usnonseaiite npofykTa nNpu ycTaHoBeHa aneprusi KbM TOMIMHA.

» [lpy cbMHeHMe 3a Bb3NaneHus Ha Koxara npekparere U3nonsBaHeTo
Ha npoaykra.

> OrtBopeTe BCMYKM 3aKOMYanku BENKPO.

1) Haxnysete 6aHpaxa Ha KuTKaTa W BKapaiiTe naneua B otBopa. Onuus:
3a fa usnonseare 6aHgaxa kato 6/10KMPOBKA CpPeLLly eKCTeH3Wsl, u3Baj-
eTe naaMapHara njaacTMacosa LWuHa.

2) 3artBopeTe BCMYKM 3aKOM4anku BENKPO (BUX ¢ur. 1 n Bux ¢ur. 2).
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4.4 MouuncrtBaHe

| YKASAHUE |

WU3nonseaHe Ha HenoAXoAALLM NOYUCTBALLU NpenapaTn

MoBpexnaHe Ha npogykTa nopaau ynotpeba Ha HeMOAXOASLLM NOYNCTBALLM
npenaparu

» [loynctBanTte npoaykTa camo ¢ 0f06peHN NoYnCTBaLLM Npenaparu.

1) TlMpemaxHeTe BCUYKM MNACTMACOBU LUMHW.

2) 3aTBopeTe BCMUKM 3aKOM4ankuy BEKPO.

3) [penopbka: Visnonsearte Topbuyka nnn mpexuyka 3a npaHe.

4) MMepete 6aHpaxa B Tonna soga 40° C ¢ Mek noyucTeall, npenapar, 3aky-

neH OT Tbproeckarta Mpexa. He unsnonseaite omekotutenu. MannakHere
no6pe.

5) OcraBeTe aa UsCbxHe Ha Bb3ayx. V3bareaite AVPEKTHO n3naraHe Ha To-
nnvHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CTbHLUE, NEeYKU U paguatopu).

6) [MocTaBere OTHOBO MIACTMACOBUTE LLUMHU.

5 N3xBbpnsiHe KaTo oTNnaabk
V3xBbpnsinTe npoaykTa kato oTnagbk B CbOTBETCTBUE C AeWCTBaLLUTE HALWO-
HasHU pasnopesbu.

6 MNpaBHU yka3aHus
Bcuukn npaBHN yCnoBUA Ca NOAYUHEHWN Ha 3aKOHOAATEesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

6.1 OTroBopHOCT

rlpOVI3BO,D,VITeﬂﬂT HOCU OTFOBOPHOCT, akKo NpPOAYyKTbT Ce€ N3nosi3Ba cnopej on-
ncaHudaTa u MHCTPyKUnnTe B TO3U OOKYMEHT. I'Ipomssop,menm He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn o1 Hecna3BaHETO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHoO NpUYNHEHN OT HenpaBuHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npoaykra.

6.2 CE cvoTBeTCcTBME

MpooykTbT M3NbAHABA UW3WCKBaHWsATa Ha eBnopenckata [upektusa
93/42/ENO otHOCHO MeauumHckuTe nagenus. MNpoaykTsT e knacuduumpat B
knac | cbrnacHo npaswnata 3a knacuéuumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaav ToBa Aeknapaumsta 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha Cob-
CTBEHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenue VII va Odup-
eKTuBara.
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1 npél\ovoq EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-06-25

» Meletriote TPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG.

» [lpooé€te Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anoplyeTe TPAVUATIONOVG
Kat CnuLég oto Tpoidv.

» Evnuephvete 10 XpARotn ywa Tnv opbn kat achalnl xpron Tou
TIPOIOVTOG.

»  dDuhd&te To apdv Eyypado.

211G 0dnyieg xpnong Oa Bpeite onuavtikég mAnpodopieg yla v Tpocappo-
YN Kal TNV TOTIoBETNoN TWV TINXEOKAPTIK®WV KNdepdvwv Thumboform short
4084, Thumboform long 4085, Thumboform X-long 4086 kat Wristoform
4088.

2 Xpion

2.1 Evdeilkvuopevn XpAon

To opBomedikd Tpoidv TpoopileTal amoKAELOTIKA yia v TiepiBaApn tou
Avw AKpoL Kal ATtOKAELOTIKA yia TNV etadn pe LYLEG DEpUa.

To opBoTedikd Tipoidv TipéTeL va Xpnaotyoroleital obpdwva pe Tig evOeiEels.

2 2 Evdceiielg
Aotdbela Tinxeokaptikig dpbpwaong

*  Epebiopoi (m.x. mepttevovTitdeg, TEVOVTOTIABELEG, aipapBbpa kPG go-
Bapdtntag, petatpavpatikoi [dlaotpépparal, peteyxetpntikoi, aviidpa-
oTikoi epebiopoi kal apBpalyiec)

*  Awotpéppata

*  YmeEapOprpuata/ eEapOprpata

e T[lepitevovtitida otnv TIEPLOXA TNG AKPAG XEiPAG

e 20vOeTOL TPAUUATIONOL TNG TINXEOKAPTIKAG

e 20vdpopo Kaptiaiov ocwAnva

H évdel&n kabopiCetal amod tov latpd.

2.3 Avtevdeitelg

2.3.1 AtoAuteG avtevdeielg
Kapia yvwotn.
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2.3.2 ZxeTIKEG avTEVIEIEELG

lMNa tig akdrovbeg evdeifelg amartteital ouvevvonon He Tov LaTPO: OEPHATIKEG
nabnoelg/ tpavpatiopoi, epeblopoi, xnhoedn pe oidnua, epubpdtnTa Kal
avfnuévn Beppokpacia OTo TIAOXOV HEPOG TOU OWHATOG, KLPOooi HeyAAwV
SlaoTdcewy, KUpiwg pe dlatapayég avtiotpodng pong, diatapaxes Aepdl-
KNG PONG — akoun kat adidyvwota oARaATa TwV HAAAK®OV HOopiwv pakpla
amnd 1o epappoopévo BondbnTikd péoo, diatapaxég evalodnoiag kat alpdTw-
ong otnv Tieploxn Tou avtiBpayiov kal G Akpag xeipag, T.X. Ot TIEPITT®-
oelg dtapntikig vevpomdbelag.

2.4 Tpomog dpaong

To opBotedikd Tpoidv otabeporiolei kat amopoptifel TNV TINXEOKAPTIIKN
apBpwon. AKLVNTOTIOLEL HEPIKWG TNV TINXEOKAPTIKA ApOpwon Kal avakouv-
$iCet amd Tov movo.

3 Aodalsla
3.1 Eme€ynon PoeLd0TOTIKWV CUUBOAWY
Mpoeidomoinon yia méavoig Kivdhvoug atuXAUATog Kat
TPAUVHATIONOU.
[ElaonoinzH | Mpoedomoinon yia Toavh TPSkANCn TEXVIKOV {NLOV.

3.2 MNevikég vtodeielg aocdpaleiag

A NPOZOXH

XpRon TPoidVTOG HE VEOTIPEVLO

AMepPYLIKEG AvTIOPATELG OTO VEOTIPEVLO 1 TN BeppdtnTa

» Mnv xpnotpotoleite Tpoidvta He VEOTIPEVIO YlA TIEPLOOOTEPEG ATIO
3 — 4 wpeg ovvexopeva (epdoov o ylaTpog oag dev oag xel dwoel dia-
dopeTikn pntr 0dnyia).

» Mnv xpnotpotoleite To Tpoidv epdoov €xeTe yvwaotr aMepyia oto veo-
Tipévio 1) Tn Beppdinta.

Entadn pe Osppotnta, Kauta onpeia i pwtia

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

» Alatnpeite 1o TPOidv pakpld and yupvi ¢pAdya, kautd onpeia i GMeg
TINYEG BeppodtnTag.
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Emtavaxpnowpomoinon og aAAov acBevi Kat avemapKng Kabaplopog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwy f poAOvoewv Adyw poAuouaTL-
KWV TIapayoviwv

» Xpnotoroleite To TIPOidV pdvo yla évav acdevi.

» KabapiCete TakTikd 10 TIPOIdV.

AvopO63d0En Xpnon Kat HETATPOTIEG

Aeltoupyikég peTaBOAEG i amwAela NG AstToupylkoTnTag Kat CnpEg oto

TIPOIOV

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

»  Mnv ekteleite akaTAMNAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

| EIAONOIHZH |

Entadn pe péoa Aimapng i 6§wvng cvotaong, aloipég kat Aooév

Avemtapkng otabepotioinon Adyw amwAELAG AELTOUPYIKWOV IBLOTATWY TOU

UALKOO

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

4 Xelplopog

» H kabnuepwv didpkela xpriong kat To xpoviko didotnua tng Oepa-
mielag kaBopiCovtal katd kavéva arméd Tov Latpd.

» H mpwtn mpooapuoyn Kat ToroB£Tnan Tou TPoIdvVTOoG TIPETEL va Ole-
Eayetal povo armo eEEIOIKEUPEVO TIPOOWTIKO.

» Evnpepivete tov acBevr) yla To owoto Xelplopd kat T $povtida Tou
TIPOIOVTOG,.

» Evnupepwvete tov aoBevr 0T, O TEPIMTWON TIOU TIAPATNPACEL ACU-
viOloteq petaBolég (m.x. av&non evoxAnoewv), TpEmeL va avalntioet
apéowg évav latTpo.

4.1 ETudoyn peyédoug
1) Ymoloyiote TNV TEPIHETPO TOU KAPTIOV.
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2) Ymoloyiote 10 péyebog Tou opBomedikol Tipoidvtog (BA. Tiivaka peye-
00v).

4.2 Mpoocappoyn

> Avoi€te 6)Moug Toug deTrpeg PEAKpPO.

1) TomoBetriote TOUG TMAAOTIKOUG 03NYOUG OTO 0PBOTIEDLKO TIPOIOV.

2) Ogppdvete TOUG TTAAOTIKOUG 08NYOUG 0To 0pOOTIEDIKS TIPOIOV.

3) Tomobetote 10 0pOOTEDLIKO TIPOIdY, adoL EXEL KPUWOEL EANAPPWG, OTNV
TINXEOKAPTILKH ApOpwon Kal kAeioTe Toug deTnpPeg PEAKPO.

4) Mopdoormotiote Toug TAAOTIKOUG 0dnYyoUG He TO XEPL Kal TIEPIUEVETE
HEXPL va OKANPUOVOULV.

4.3 Toto®étnon

EodaApévn | ToAD okt ToTtoOETNON

Aeppartikoi epebiopoi Aoyw avgnpévng Bepudtnrag, epddvion onpeiwv ou-

pmtieong Adyw TOAD OIKTAG ePappOYAG OTO oW

» AwaodaliCete v 0pbR ToToBETNON KAl epappoy Tou opbomedikol
TIPOIOVTOG,.

» Mnv xpnotpomoleite To TIPoidv epdoov £xeTe Yvwoth alepyia otn Oep-
poétnta.

» Mnv xpnolloTioleiTe TEpAITEPW TO TIPOIOV Ot TEPITTWON eUPAVIONG
SeppaTIK®WV ePeBIONWV TIOV eVvdEXeTAL va odeilovTal o auTo.

> Avoi€te 6Moug Toug deTnpeg PEAKpPO.

1) TomoBetriote To 0pBOTESIKO TIPOIGV OTNV TINXEOKAPTIKA ApBpwon, Tep-
vovtag ™ OnAd and tov avtixelpa. MpoalpeTika: MNa va xpnotporol-
oeTe TO 0POOTIEDIKO TIPOIOV WG HETO ATIOKAEIOHOU TNG €KTaonG, adal-
pEote Tov mahapiaio MAaoTikd odnyo.

2) Kheiote 6Moug toug detripeg BEAKpo (BA. €ik. 1 kat BA. €1k, 2).

4.4 Ka®aplopog

| EIAONOHEH |

XpnowoTmoinon akataAAnAwv KadapLoTIKwWV
DBopd 1oL TIPOIGVTOG AOYW XPNOLLOTIOINONG AKATAMNAWY KABAPLOTIKOV
» KabapiCete 10 TIPOidV HOVO pE TA EYKEKPLHEVA KABAPLOTIKA.

1) Adaipeite Ghoug Toug TTAACTIKOUG 08nYoUG.
2) Kheivete dloug Toug deThpeg PEAKPO.
3) ZUotaon: Xpnotporoleite odko i dixTu TMAvoipartog.
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4) TMAévete 0 0pBOTIEDIKO TIPOIOV He (eaTd vepod otoug 40 °C, xpnotpotol-
wvtag €va Ao, Kowd amoppumavtikd tou epmopiov. Mnv xpnotpo-
TIOLE(TE LAAAKTIKO. ZETIAEVETE KAAQL.

5) Adnvete va oteyvwoel. Atopelyete v dpeon €kBeon oe mnyég Oep-
poétntag (m.x. nAwakn aktivoBolia, Beppotnta amnd polvpvoug kat Oeppa-
VIIKA 0®OpaTa).

6) EmavatomoBeteite Toug TAQOTIKOUG 0dnYOUG.

5 Antoppun

Amnoppimntete 10 TIPOidV olpdWva HE TIG LoXUOVOEG eBVIKEG dLaTAeLs.

6 Nopkég uTtodeigelg
‘Olot oL VOuLKOL OpOL ENTIITTOVV OTO £kAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPNoTN Kal evdéxetal va dlapépouv cOpdwva pe avto.

6.1 EvOovn

O kataokevaotng avalappavel evbuovn, edbooov To TIPOIOV XPNOLUOTIOLETAL
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O karta-
okevaoTtng Oev evBuvetal yia (npiég, ot omoieq odeilovtal oe mapdPiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 08 AvopBOI0EN XPNAON I AVETITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,.

6.2 Zvppépdpwon CE

To mpoidv TAnpol TIG analtioelg G evpwrnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYLIKWV TIPOioVTWV. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyoplotoinong
obudpwva pe 1o Mapdptnua IX g dvw odnyiag, to Tpoidv Ta&voundnke
otnv katnyopia |. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdnke yia avtév to Adyo
amnd Tov KATAOKELAOTH e ATIOKAELOTIKI TOu evB0vn oOpdwva e To TTapap-
mpa VIl tng dvw odnyiag.

1 I'Ipep,ucnoBue Pyccknit

[ata nocnenHeit aktyanusauuu: 2015-06-25

» T[lepepn ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cineyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT.

» Bo u3sbexaHve TPaBMMPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3LeNnus HeobXxoauMo
cobntofath ykasaHusi no TexHuke 6e30MacHOCTH.

» [lpoBeawnTe MHCTPYKTaX Nonb3oBaTtens Ha NpeAMeT npaBuibHOro u 6es-
0MacHOro UCMob30BaHNA U3AENUS.

60 | Ottobock



» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN JOKYMEHT. |

B naHHoM pykoBoACTBE MO MPUWMEHEHWIO NpeacTaBneHa BaxHas MHdopma-
LMsl, Kacawwascs MNOATOHKU U HalOXeHUs Jly4es3ansicTHbiXx GaHaaxen
Thumboform short 4084 (kopotkuin), Thumboform long 4085 (pnuHHbIN),
Thumboform X-long 4086 (akcTpa anuHHbin) 1 Wristoform 4088.

2 NMpumeHeHue

2.1 Ha3sHa4yeHue

5aH,EI,a>K cne,u,yeT NPpUMEHATb UCKNIOYUTEJIBHO B LUENsax opTe3npoBaHua
BerHePI KOHEYHOCTUN TOJIbKO npuv yCnosun OTCyTCTBUSA HOBpe)Kﬂ,eHMVI KOXWN B
obnacTtu ee KOHTaKTa c n3gennem.

Vlsp,enme AO/KHO UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHNAMUN K npume-
HEeHUo.

2.2 Noka3saHus

*  HecrabunbHocTb Nlyde3ansacTHOro cycrasa

e CuHopombl BOCnaneHus (Hanpumep, TEHOOBArMHWUTBLI, TEHAOMMOMNATWU,
Hebonblune BHYTPUCYCTaBHblE BbINOTbI, NOCTTPaBMaTUYecKoe Bocnane-
Hve [Hanpumep, NpU pacTsaXeHUn CBA30K], MOCNeonepaLUroHHbIE U peak-
TUBHbIE BOCNANUTENbHbIE CUHAPOMbI, apTpanrum)

*  [ucrtopcun

*  BbiBuxu/noggsisuxu

e TeHpoBarnHuT B 061aCTN KUCTN

*  CnoxHble TpaBMbl Jly4e3ansiCTHOro cycraBa

e CuvHApOM KapnafibHOro KaHana

[Noka3aHusa onpeaensioTcs Bpayom.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGconioTHbIEe NPOTUBONOKAa3aHUs
He n3BecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTeNbHbIE NPOTUBONOKa3aHus

Mpu nepeyncneHHbix HUXe 3aboneBaHUsX U COCTOAHUSX Nepes, MPUMeHeHN-
eM u3genus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPAa4YoOM: KOXHble 3abonesa-
HUS U NOBPEX/AEHUS KOXHOro NOKPOBa; BOCNanuTesNibHble npoLecchl; Habyx-
e pybLbl, BbICTyNaloLLME Haf, MOBEPXHOCTLIO KOXW; MOKPACHEHUE U runep-
TepMua B 30HE NMPUMEHEHUS U3LENUs; BbIpaXXEHHOE BapUKO3HOE paclumpe-
HVe BeH, B 0COBEHHOCTU C HAPYLIEHNEM OTTOKA; HapyLueHne NMMPOoTToKa, a
TakXXe OTeYHOCTb MSFKMX TKaHEW HEesICHOro MPOWCXOXAEHUS BHE 30Hbl Hero-
CPefCTBEHHOIO KOHTaKTa C U3[e/neM; HapyLweHns YyBCTBUTENbHOCTU U KPO-
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BoOGpaLleHns B 06nact npeanneybs v KUCTU, HanpuMep, npu auabetnye-
CKOW HEBpOMNAaTUK.

2.4 MpuHUMN aenucTBUs

Banpax ctabunusmpyet u pasrpyxaeT nyvesanscrtHbli cyctaB. OH obecne-
4YMBaET YaCTUYHYIO UMMOBUAM3aLMIO Nly4e3ansCTHOro cyctaBa W yMeHbluaeT
6oneBble OLyLIEeHNS.

3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexparowmx CMMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav Nony4eHns TpaeMm.

H

ﬂpep,ynpe)Kp,eHme O BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBpexAae-
HUAx.

3.2 O6wme yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTn

/A BHUMAHME

MpumeHeHUe n3penuit U3 HeonpeHa

Annepruyeckue peakuuu B pesynbTate aaiepru Ha HeomnpeH Uau Tenno

» HeonpeHoBble n3penva Hocute 6e3 nepepbiBa He Gonee 3 — 4 yacos
(ecnu BpayoM OAHO3HAYHO He NPeAnucaHo HUYEro MHOTO).

» [lpv U3BeCTHOM anneprum Ha HEOMNPEeH UK TEMO HE NPUMEHsITe U3-
nenve.

/A BHUMAHME

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypamu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu

WUAKn orHem

TpaBmupoBaHue (Hanpumep, 0Xoru) BCReACTBME pacnniaBneHus matepua-

a

» [lepxuTte usgenve Ha yaaneHUM OT OTKPLITOrO OFHS, packaneHHbIX
NPeaMETOB U APYriX UCTOYHUKOB BbICOKWX TeMMneparyp.

/A BHUMAHUE

MoBTOpPHOE KCNONb30BaHME U3AENUs APYrMM NauMeHTOM U HepocTa-
TOUYHasi rMrneHnyYeckKas obpaborka

Pas,u,pa)KeHme KOXW, BOBHMKHOBEHNE 3K3EM NN I/IH(beKLI,MVI BCcneancrteue 3a-
paxeHns MUKpoopraHnsmamm

» [lpoayKT paspeLleH K UCNOMb30BaHWIO TONbKO OAHUM MNaLUEHTOM.

=1
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| » PerynsipHo 4nctute uspenve.

| YBEROMEHHE |

HeHnapnexaliee ucnonbsoBaHme n UsMeHeHUs

M3meHeHne unu ytpata GyHKLMIA, a TakKe NoBpexXaeHne naaenus

» Cnegnyet ncnonb3oBaTb U3AENME TONBKO NO HasHaYeHNo 1 obpaluarTbes
C HUM akKypaTHo.

» BHeceHWe N3MeHEHUN, N3HaYaNIbHO HE NPeayCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el u3nenus, He fonyckaeTcs.

| yBEROMNEHME |

KOHTaKT C XMpPO- U KUCNOTOCOAEPXALLMMU CPeacTBaMU, MassiMu U

NOCbOHaMU

HepoctatouHas ctabunmsauus BCneacTBre NoTepu CBOMCTB Matepuana

» He noagepraiite nspenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCNOTOCOAEPXKALLMNX
CpencTB, Ma3el 1 IOCbOHOB

4 Cnoco6 o6GpalueHus ¢ NpoayKTOM

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

» [lepBuyHasi nNpuMepka M MOArOHKA W3AENUs AOMKHbI BbIMOSHATLCS
TONIbKO KBaNNGULMPOBAHHLIM NEPCOHANOM.

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

» O6patuTe BHMMaHWe NaLMeHTa Ha To, YTO OH JO/KEH He3aMeMTeNlbHO
o6paTtnTbCst K Bpady Npu MOsiIBIEHUN Kakux-TM60 Heobbl4HbIX U3MeHe-
HWI (HanpyuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 Bbi6op pa3mepa
1) WN3mepuTb OKPYXHOCTb Ny4e3ansiCTHOro cycrasa.
2) Onpegnenutb pa3mep HaHaaxa (cMm. Tabnuiy pasmepos).

4.2 NoproHka

> OTKpbITb BCE 3aCTeXKU-UMNY4KN BaHaaxa.
1) BcraBuTth NiacTMKoBble WHbI B GaHaax.
2) Harpetb nnacTukoBble WWHbI B GaHAaxe.
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Cnerka oxnagutb 6aHaax, HaNOXUTb €ro Ha Nly4e3ansCTHbIA CycTaB 1 3a-
KPbITb BCE 3ACTEXKM-TUMYYKN.

BpyuHyto npuaate GopMy NNacTMKOBbIM LUMHAM M MOLOXAATb, MOKa OHU
He 3aTBepAeloT.

4.3 YKka3aHua No Haf,eBaHUIo

HenpaBunbHoe HanoXeHuWe UK CIULLIKOM Tyroe 3aTsruBaHue uspe-
nus

PasppaxeHne Koxu BCneAcTBMe neperpesa, JIOKalbHOe CAaBiAMBaHWE B
pe3ynbTarte CAMLIKOM MAOTHOrO NpUAeraHus K Teny

» [poBepbTe NPaBUIbHOCTL MOATOHKU U PACTONOXEHUS N3aenus.

» He npumensiite usgenve npu U3BecTHOW anneprumn Ha Tenno.

» He wucnonb3yinte nspenne B cnyvyae COMHEHWN MPU BO3HUKHOBEHWU

pa3ppaxeHnsa Koxu.

2)

OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-NNMYYKM BaHaaxa.

Hapetb 6anfax Ha y4e3ansiCTHbIA CycTas, Npu 3TOM HANOXMTb NET/0 Ha
6onblon nanew,. OnumoHanbHo: Mpy ncnonb3oBaHun GaHoaxa B Kaye-
CTBe orpaHuuuTens pasrnbaHus crnefyer U3Bedb NafgoHHYI MIacTuko-
BYIO LUMHY.

3akpbITb BCE 3aCTeXKU-UNY4KK (cM. puc. 1 n cm. puc. 2).

4.4 Ounctka

| YBEZOMNEHME |

WUcnonb3oBaHue HeNoaAXoAsALLLMUX YNCTALLUX cpeacTts

I'Iospe»q:l,eHme npoaykta BCAeAcCTBME UCNOJNIb30BaHUA HenoaxoAdwmnx 4u-
CTALWMX CpeacTs

| 4 ,D,I'IFI O4YUCTKN NpoAyKTa VICI'IOJ1b3yI7ITe TO/IbKO AOonyuleHHble 4Yuctdauue

cpeacTsa.

N =

2o E

Ynanute BCe NNacTMKOBbIE LUMHbI.

3aKpbITh BCE 3aCTEXKU-IUMYHKU.

PekomeHpauus: ncnonb3oBaTtb MeLOK WK CETKY A CTUPKU.

Banpax cnepyet ctupatb npu temnepatype 40 °C, ncnonb3ys obbl4HOE
MSIrkoe Mololee CpeacTBo. He ncnonb3oBarb KOHAMUMOHED ANst Genbs.
Xopoluo npononockartb.

CywuTb Ha Bo3ayxe. He nopgepraTb BO34EWCTBUIO BbICOKWX TemnepaTtyp
(Hanpumep, NpsiMble COMTHEYHbIE JTy4M, TEMO OT KYXOHHbIX NAWT unu 6ata-
pen oTonneHus).
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6) BHOBb yCTaHOBWTb MNNACTUKOBbIE LINHBI.

5 Ytunusauusa
ymnmsau,m n3pgennsa OCyLLI,eCTBﬂﬂeTCﬂ B COOTBETCTBUU C npeanncaHnamu,
LEeNCTBYIOLWMMUN B CTPAHE UCMONb30BaHUSA N3AENUs.

6 NMpaBoBble yka3saHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ncnonb3yeTcs nsanenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

6.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpOVI3BOD,VITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyuae, ecnn u3genve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaMU, npueeneHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. lMpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue I'IpEHe6pE)KeHI/IFI NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMEeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHaaexawem MCnosib3oBaHUN UM HEeCaHKLUUOHN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

6.2 CooTBeTcTBME cTaHaapTam EC

[aHHoe wn3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/ESC no mepmuuHckon npogykuun. B cooTseTcTBuMM C KpuTepusMu
knaccuédukaumm, npusemeHHsiMn B Mpunoxennn IX ykasanHon dupekTussl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesisu [eknapauus o cootsetctBum 6bl-
na cocTaBfieHa NpPOV3BOAMTENIEM MOA, CBOI WCKIIIOUUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon JupekTusei.
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