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Seite/ GroBe/ Handgelenkumfang /
Side Size Wrist circumference
L/R XS 14-15cm 5.5-5.9 inch
L/R S 15-16 cm 5.9-6.3 inch
L/R M 16-17 cm 6.3-6.7 inch
L/R L 17-18,5cm 6.7-7.3 inch
L/R XL 18,5-20 cm 7.3-7.9inch
L/R XXL 20-22cm 7.9-8.7 inch
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Material
4142, 4143 PA, PES, EA, PUR, Kunststoffschiene/Plastic splint:
PP/EBAC blend
4146 PA, PES, EA, PUR Kunststoffschiene/Plastic splint:
PP/EBAC Mischung/Blend, Spiralfeder/Coil Spring:
Fe




1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-03-09

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fur das Anpas-
sen und Anlegen der Handgelenkbandagen Manu 3D 4142, Manu 3D Basic
4143 und Manu 3D Pollex 4146.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

2.2 Indikationen

4142 Manu 3D

* Reizzustéande im Bereich des Handgelenks
* Karpaltunnelsyndrom

* Arthrose des Handgelenks

*  Subluxationen/Luxationen

* Tendovaginitis im Bereich der Hand

» Distorsionen

4143 Manu 3D Basic

* Reizzustande im Bereich des Handgelenks
* Arthrose des Handgelenks

*  Subluxationen/Luxationen

* Tendovaginitis im Bereich der Hand

* Distorsionen



4146 Manu 3D Pollex

* Sehnenscheidenentziindung de Quervain

* Reizzustande im Bereich der Hand

* Reizzustande im Bereich des Daumensattel- und Daumengrundgelenks
* Seitenbandverletzungen des Daumengrundgelenkes (z. B. Skidaumen)
e Arthrose des Handgelenks

*  Subluxationen/Luxationen

e Tendovaginitis im Bereich der Hand und des Daumens

* Distorsionen

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

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

2.4 Wirkungsweise
Die Bandage stabilisiert das Handgelenk.

zusatzlich 4146 Manu 3D Pollex:
Die Bandage stiitzt das CMC- und MCP-Gelenk des Daumens.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden




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

A\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

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

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

UnsachgemaBer Gebrauch und Veridnderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veradnderungen an dem Produkt
vor.

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

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

4 Handhabung

INFORMATION

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

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

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

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




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

4.2 Anpassen und Anlegen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwérmung, lokale Druckerscheinungen durch zu

festes Anliegen am Kérper

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

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

| HINWES |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstichtigkeit,
VerschleiB und Beschadigungen.

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

> Die Klettverschliisse im Bereich des Handgelenks 6ffnen.

1) Die Bandage tber den Daumen ziehen (siehe Abb. 1).

2) Alle Klettverschlisse im Bereich des Handgelenks schlieBen (siehe
Abb. 2).

3) Nur 4143 und 4146: Den Klettverschluss im Bereich des Daumens
nachstellen (siehe Abb. 3).

5 Reinigung

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

Die Bandage regelmaBig reinigen:

1) Alle herausnehmbaren Schienen entfernen.

2) Alle Klettverschlisse schlieBen.

3) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.



4) Die Bandage in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-
waschmittel waschen. Keinen Weichspiler verwenden. Gut ausspilen.

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

6) Alle Schienen wieder einsetzen.

6 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

7.1 Haftung

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

7.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2020-03-09

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.




These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 4142 Manu 3D, 4143 Manu 3D Basic and 4146 Manu 3D
Pollex wrist supports.

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

4142 Manu 3D

* lrritation in the wrist area

» Carpal tunnel syndrome

*  Osteoarthritis of the wrist

*  Subluxation/dislocation

e Tendovaginitis in the hand

* Sprains

4143 Manu 3D Basic

* lrritation in the wrist area

*  Osteoarthritis of the wrist

*  Subluxation/dislocation

* Tendovaginitis in the hand

* Sprains

4146 Manu 3D Pollex

* De Quervain's tenosynovitis

e lrritation in the hand region

* lrritation of the carpometacarpal and the metacarpophalangeal joint

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

*  Osteoarthritis of the wrist

*  Subluxation/dislocation

e Tendovaginitis in the hand and thumb areas

* Sprains

The indication must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.
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2.3.2 Relative Contraindications

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

2.4 Mechanism of Action
The support stabilizes the wrist.

In addition for 4146 Manu 3D Pollex:
The support braces the CMC and MCP joint of the thumb.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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

3.2 General safety instructions

A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

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

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

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

| NoTice

Improper use and changes

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

11



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

or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

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

4 Handling

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

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

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

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

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

4.2 Fitting and Application

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

cation to the body

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

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

| NoTICE|

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

12



> Open the hook-and-loop closures in the area of the wrist joint.

1) Pull the support over the thumb (see fig. 1).

2) Fasten all hook-and-loop closures in the area of the wrist joint (see
fig. 2).

3) Only 4143 and 4146: Readjust the hook-and-loop closure in the area of
the thumb (see fig. 3).

5 Cleaning

| NoTicE

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

Clean the support regularly:

1) Take out all removable 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.

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

6) Reinsert all splints.

RN

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

7.1 Liability

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

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

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2020-03-09

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser les orthéses de poignet Manu 3D 4142, Ma-
nu 3D Basic 4143 et Manu 3D Pollex 4146.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

4142 Manu 3D

+  Etats inflammatoires au niveau du poignet
* Syndrome du canal carpien

* Arthrose du poignet

*  Subluxations/luxations

* Tendovaginite au niveau de la main

* Entorses
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4143 Manu 3D Basic

+  Etats inflammatoires au niveau du poignet
e Arthrose du poignet

*  Subluxations/luxations

e Tendovaginite au niveau de la main

e Entorses

4146 Manu 3D Pollex

* Ténosynovite de De Quervain

+  Etats inflammatoires au niveau de la main

+ FEtats inflammatoires au niveau de I'articulation en selle et de
I"articulation basale du pouce

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

e Arthrose du poignet

*  Subluxations/luxations

* Tendovaginite au niveau de la main et du pouce

* Entorses

L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

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

2.4 Effets thérapeutiques
L'orthése stabilise le poignet.
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Indication complémentaire relative a I'orthése 4146 Manu 3D Pollex :
L'orthése soutient les articulations CMC et MCP du pouce.
3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

B

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

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

duit

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

/\ PRUDENCE

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

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.

B

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

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-
tiére du produit
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» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des
cremes et des lotions.

4 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du 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) Mesurez la circonférence du poignet.
2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en raison

d’un serrage excessif sur le corps

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

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

| avis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d’'usure ou de détério-
rations avant chaque utilisation.

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

> Ouvrez les fermetures velcro de la zone du poignet.
1) Enfilez I'orthése sur le pouce (voirill. 1).
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2) Fermez toutes les fermetures velcro de la zone du poignet (voir ill. 2).
3) Uniquement 4143 et 4146 : ajustez la fermeture velcro de la zone du
pouce (voirill. 3).

5 Nettoyage

| awis |

Utilisation de détergents inadaptés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez I'orthése réguliérement :

Retirez toutes les attelles amovibles.

Fermez toutes les fermetures velcro.

Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

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

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

6) Replacez toutes les attelles.

2oNE

o

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

7 Informations légales

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

7.1 Responsabilité

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

7.2 Conformité CE

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

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-03-09

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
e |'adattamento delle polsiere Manu 3D 4142, Manu 3D Basic 4143 e Manu
3D Pollex 4146.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

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

La cintura va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

4142 Manu 3D

+  Stati infammatori nella regione del polso
* Sindrome del tunnel carpale

e Artrosi del polso

*  Sublussazioni/lussazioni

* Tenosinovite nell'area della mano

* Distorsioni

4143 Manu 3D Basic

*  Stati infammatori nella regione del polso
e Artrosi del polso

*  Sublussazioni/lussazioni

e Tenosinovite nell'area della mano

* Distorsioni
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4146 Manu 3D Pollex

* Tenosinovite di de Quervain

*  Stati inflammatori nell'area della mano

e Stati infiammatori nell'area dell'articolazione metacarpo-falangea e
dell'articolazione a sella del pollice

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

e Artrosi del polso

*  Sublussazioni/lussazioni

e Tenosinovite nella regione della mano e del pollice

e Distorsioni

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle; infiammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate
da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui & applicata I'ortesi;
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 e 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.

Ulteriore stabilizzazione con la 4146 Manu 3D Pollex:
La fascia coadiuva le articolazioni CMC e MCP del pollice.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

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

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

| avviso |

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.

| avviso |

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

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

4 Utilizzo

» 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 |I'uso e la cura corretti del prodotto.
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» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali
(p. es. aumento dei disturbi).

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

4.2 Adattamento e applicazione

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di

pressione locali per applicazione troppo serrata sul corpo

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

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

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, |'usura e |'eventuale danneggiamento del pro-
dotto prima di ogni utilizzo.

» Non utilizzare pit un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

> Aprire le chiusure a velcro nella regione del polso.

1) Tirare la fascia sopra il pollice (v. fig. 1).

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro nella regione del polso (v. fig. 2).

3) Solo 4143 e 4146: regolare la chiusura a velcro nella regione del pollice
(v. fig. 3).

5 Pulizia

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

Pulire regolarmente la cintura.
1) Rimuovere tutte le aste estraibili.
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2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

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

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

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

6) Reinserire tutte le aste.

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

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

7.1 Responsabilita

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

7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo6 essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccioén Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2020-03-09

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

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

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.
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» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocacién de las mufiequeras Manu 3D 4142,
Manu 3D Basic 4143 y Manu 3D Pollex 4146.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

El correaje debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

Manu 3D 4142

* Estados de irritacion en la zona de la mufieca
* Sindrome del tunel carpiano

e Artrosis de la mufieca

*  Subluxaciones/luxaciones

* Tendovaginitis en la mano

* Esguinces

Manu 3D Basic 4143

* Estados de irritacion en la zona de la mufieca
e Artrosis de la mufieca

e Subluxaciones/luxaciones

* Tendovaginitis en la mano

* Esguinces

Manu 3D Pollex 4146

* Tenosinovitis de Quervain

* Estados de irritacion en la zona de la mano

* Estados de irritacion en la articulacion carpometacarpiana y metacarpo-
falangica del pulgar

* Lesiones del ligamento lateral de la articulacién proximal del pulgar
(p. €j. pulgar de esquiador)

* Artrosis de la mufeca

*  Subluxaciones/luxaciones

* Tendovaginitis en la zona de la mano y del pulgar
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* Esguinces
El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

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

2.4 Modo de funcionamiento
La mufequera estabiliza la mufeca.

Adicionalmente Manu 3D Pollex 4146:
La drtesis afianza las articulaciones carpometacarpiana y metacarpofalangi-
ca del pulgar.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

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

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

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

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, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

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

4 Manejo

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

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

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

» 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) Mida el contorno de la mufieca.
2) Determine el tamafio de la mufiequera (véase la tabla de tamafios).
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4.2 Ajuste y colocacion

/\ PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, aparicién de presiones loca-

les por ceifiir el producto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

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

| aviso |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

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

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

> Abra los cierres de velcro en la zona de la mufieca.

1) Introduzca el pulgar en la drtesis y tire de ella (véase fig. 1).

2) Cierre todos los velcros en la zona de la mufieca (véase fig. 2).

3) Solo 4143 y 4146: vuelva a ajustar el cierre de velcro en la zona del pul-
gar (véase fig. 3).

5 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.

Limpie la tobillera regularmente:

1) Saque todas las pletinas extraibles.

2) Cierre todos los velcros.

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

4) El producto puede lavarse con agua tibia a 40 °C con un detergente
convencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Aclare con abun-
dante agua.
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5) Deje que se seque al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor
(p. €j., los rayos solares, estufas o radiadores).
6) Vuelva a insertar todas las pletinas.

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

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

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

7.2 Conformidad CE

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

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2020-03-09

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

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de polsbraces Manu 3D 4142, Manu 3D Basic 4143 en
Manu 3D Pollex 4146.
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2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

4142 Manu 3D

e lrritaties bij de pols

* Carpaletunnelsyndroom

* Artrose van de pols

*  Subluxaties/luxaties

* Tendovaginitis bij de hand
* Distorsies

4143 Manu 3D Basic

* lrritaties bij de pols

* Artrose van de pols

*  Subluxaties/luxaties

* Tendovaginitis bij de hand
* Distorsies

4146 Manu 3D Pollex

* Quervain-peesschedeontsteking

* lrritaties bij de hand

» lrritaties in het gebied van het duimzadel- en duimbasisgewricht

* Beschadigingen van de collaterale gewrichtsbanden van het duimbasis-
gewricht (bijv. skiduim)

* Artrose van de pols

*  Subluxaties/luxaties

* Tendovaginitis bij de hand en de duim

* Distorsies

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

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

2.4 Werking
De bandage stabiliseert de pols.

Bovendien 4146 Manu 3D Pollex:

De bandage ondersteunt het CMC- en MCP-gewricht van de duim.
3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

Era Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

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

de

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

/\ VOORZICHTIG

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

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

Verkeerd gebruik en veranderingen
Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product
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» 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.

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

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

4 Gebruik

INFORMATIE

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

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

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

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

4.1 Maatkeuze
1) Meet de polsomtrek.
2) Bepaal de bandagemaat (zie de maattabel).

4.2 Aanpassen en aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritaties door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te strak

aanbrengen om het lichaam

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

» Wanneer er huidirritaties optreden, gebruik het product in geval van
twijfel dan niet meer.
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Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

> Open de klittenbandsluitingen bij de pols.

1) Trek de bandage over de duim (zie afb. 1).

2) Sluit alle klittenbandsluitingen bij de pols (zie afb. 2).

3) Uitsluitend 4143 en 4146: stel de klittenbandsluiting bij de duim goed
af (zie afb. 3).

5 Reiniging

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

Reinig de bandage regelmatig:

1) Verwijder alle uitneembare spalken.

Sluit alle klittenbandsluitingen.

Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

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

geen wasverzachter. Spoel deze na het wassen goed uit

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

6) Plaats alle spalken weer terug.

2o

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

7 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.
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7.1 Aansprakelijkheid

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

7.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2020-03-09

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av handledsbandagen Manu 3D 4142, Manu 3D Basic 4143 och Manu 3D
Pollex 4146.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning

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

Bandaget maste anvéndas i enlighet med indikationen.
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2.2 Indikationer

4142 Manu 3D

* Irritationstillstand i handledsomradet
* Karpaltunnelsyndrom

e Handledsartros

e  Subluxationer/luxationer

* Tendovaginit i handen

* Distorsioner

4143 Manu 3D Basic

* Irritationstillstand i handledsomradet
¢ Handledsartros

e  Subluxationer/luxationer

* Tendovaginit i handen

* Distorsioner

4146 Manu 3D Pollex

* Senskideinflammation de Quervain

e Irritationstillstand i handomradet

e Irritationstillstand runt tummens sadelled och basled

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

*  Subluxationer/luxationer

e Tendovaginit i handen och tummen

e Distorsioner

Indikationen faststalls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

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

2.4 Verkan
Bandaget stabiliserar handleden.
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Tillagg for 4146 Manu 3D Pollex:
Bandaget stédjer tummens CMC- och MCP-leder.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

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

3.2 Allmanna sidkerhetsanvisningar

Kontakt med virme, glod eller eld

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

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

/A OBSERVERA

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

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» 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 bestimmelserna.

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.

| ANVISNING |

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

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

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

INFORMATION

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

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

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

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

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

4.2 Utprovning och patagning

/\ OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

ter for stramt mot kroppen

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

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

| ANVISNING |

Anvandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

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

» Sluta anvénda en produkt som &r sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.

> Oppna kardborrférslutningarna i handledsomradet.

1) Dra bandaget 6ver tummen (se bild 1).

2) Stang alla kardborrforslutningar i handledsomradet (se bild 2).

3) Endast 4143 och 4146: Justera kardborrforslutningen vid tummen (se
bild 3).
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5 Rengoring

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

Rengor bandaget regelbundet:

1) Ta bort alla avtagbara skenor.

Sténg alla kardborrférslutningar.

Rekommendation: Anvénd tvattpase.

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 alla skenor igen.

oM

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

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

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-6verensstammelse

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-03-09

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

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af handledsbandagerne Manu 3D 4142, Manu 3D Basic 4143 og Manu 3D
Pollex 4146.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

4142 Manu 3D

* lrritationer ved handleddet

* Karpaltunnelsyndrom

* Artrose i handleddet

*  Subluksationer/luksationer

* Tendovaginitis omkring handen
* Distorsioner

4143 Manu 3D Basic

e Irritationer ved handleddet

* Artrose i handleddet

e Subluksationer/luksationer

» Tendovaginitis omkring handen
e Distorsioner

4146 Manu 3D Pollex

* De Quervains seneskedehindebetaendelse

e Irritationer ved handen

e lIrritationer ved tommelfingerens rodled og basisled

* Sideledbandskader pa tommelfingerens rodled (f.eks. Skier's thumb)
* Artrose i handleddet

e Subluksationer/luksationer

* Tendovaginitis omkring handen og tommelfingeren
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* Distorsioner
Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer

Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af efterfelgende indikationer kreeves en samtale med lszegen: Hud-
sygdomme/-skader; beteendelser, ar med hzevelse, redme og varmedannel-
se i den behandlede kropsdel; areknuder i stort omfang, iseer med forstyrrel-
ser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeaflob — indbefattet uklare hee-
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.

2.4 Virkemade
Bandagen stabiliserer handleddet.

ekstra ved 4146 Manu 3D Pollex:
Bandagen stetter tommelfingerens CMC- og MCP-led.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild

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

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

/\ FORSIGTIG

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

» Produktet ma kun anvendes pa en person.
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| » Rengor produktet jeevnligt.

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte &endringer pa produktet.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

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

4 Handtering

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

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

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

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

4.1 Valg af storrelse
1) Mal handleddets storrelse.
2) Find bandagesterrelsen (se storrelsestabellen).

4.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

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

saetning pa kroppen

» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer el-
ler i tvivistilfeelde.
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Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

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

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

> Abn burrebandslukningerne ved handleddet.

1) Trek bandagen over tommelfingeren (se ill. 1).

2) Luk alle burrebandslukninger ved handleddet (se ill. 2).

3) Kun 4143 og 4146: Juster burrebandslukningen ved tommelfingeren (se
ill. 3).

5 Rengering

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

Vask bandagen jeevnligt:

1) Fjern alle udtagelige skinner.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

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

ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

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

6) Seet alle skinner ind igen.

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

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

7.1 Ansvar
Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
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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.

7.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-03-09

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og palegging av
handleddbandasjene Manu 3D 4142, Manu 3D Basic 4143 og Manu 3D Pol-
lex 4146.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

Bandasjen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

4142 Manu 3D

* lrritasjoner i/rundt handleddet
* Karpaltunnelsyndrom

* Artrose i handleddet

*  Subluksasjoner/luksasjoner

* Tendovaginitt rundt handen
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* Distorsjoner

4143 Manu 3D Basic

* lrritasjoner i/rundt handleddet
* Artrose i handleddet

*  Subluksasjoner/luksasjoner

* Tendovaginitt rundt handen

* Distorsjoner

4146 Manu 3D Pollex

* De Quervains seneskjedebetennelse

* lrritasjoner i/rundt handen

* lIrritasjoner rundt sadelleddet og tommelens grunnledd

* Leddbandskader i tommelens grunnledd (f.eks. skitommel)
* Artrose i handleddet

*  Subluksasjoner/luksasjoner

» Tendovaginitt i/rundt handen og tommelen

e Distorsjoner

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

betisk nevropati.
2.4 Virkemate
Bandasjen stabiliserer handleddet.

i tillegg for 4146 Manu 3D Pollex:
Bandasjen stetter tommelens CMC- og MCP-ledd.
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3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

!

Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

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

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

:

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

:

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

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» l|kke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.

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 og palegging

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi pro-

duktet sitter for stramt

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

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

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

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

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

> Apne alle borrelaser rundt handleddet.

1) Trekk bandasjen over tommelen (se fig. 1).

2) Lukk alle borrelaser rundt handleddet (se fig. 2).

3) Kun 4143 og 4146: Juster borrelasen ved tommelen (se fig. 3).

5 Rengjoring

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

Rengjer bandasjen regelmessig:
1) Fjern alle uttagbare skinner.
2) Lukk alle borrelasene.
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3) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.

4) Vask bandasjen med standard finvaskemiddel i 40 °C varmt vann. lkke
bruk teymykner. Skyll godt.

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

6) Sett alle skinnene inn igjen.

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

7.1 Ansvar

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

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaéara: 2020-03-09

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

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Saiilyta tama asiakirja.

Kayttéohjeesta saat tarkeita tietoja ranteen tukisiteiden Manu 3D 4142, Manu
3D Basic 4143 ja Manu 3D Pollex 4146 sovituksesta ja pukemisesta.
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2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

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

2.2 Indikaatiot

4142 Manu 3D

+  Arsytystilat ranteen alueella

* Rannekanavaoireyhtyméa

* Ranteen artroosi

*  Subluksaatiot/luksaatiot

* Jannetuppitulehdus kaden alueella

*  Nyrjahdykset

4143 Manu 3D Basic

+  Arsytystilat ranteen alueella

* Ranteen artroosi

*  Subluksaatiot/luksaatiot

* Jannetuppitulehdus kaden alueella

*  Nyrjahdykset

4146 Manu 3D Pollex

* De Quervainin jannetuppitulehdus

*  Arsytystilat kdden alueella

+  Arsytystilat peukalon kimmen- ja tyvinivelen alueella
* Peukalon tyvinivelen sivusidevammat (esim. hiihtajan peukalo)
* Ranteen artroosi

*  Subluksaatiot/luksaatiot

* Jannetuppitulehdus kaden ja peukalon alueella
*  Nyrjahdykset

Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

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

2.4 Vaikutustapa
Tukiside stabiloi ranteen.

Lisdksi 4146 Manu 3D Pollex:

Tukiside tukee peukalon CMC- ja MCP-nivelta.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[[7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sdaanndllisesti.

| HuoMAUTUS|

Epadasianmukainen kaytt6é ja muutokset

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

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

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

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

4 Kasittely

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

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

» Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

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

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

4.2 Sovitus ja pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai lilan tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-

tamat paikalliset painaumat

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

» Ala kayta tuotetta, mikéli ihodrsytyksia esiintyy, ja olet epdvarma niiden
syysta.

| HuomAUTUS

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-
riot aina ennen kayttoa.
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» Ala kéyta tuotetta, joka ei ole enia toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.

> Avaa ranteen alueen tarrakiinnitykset.

1) Veda tukiside peukalon paalle (katso Kuva 1).

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset ranteen alueella (katso Kuva 2).

3) Vain 4143 ja 4146: Saada peukalon alueella olevaa tarrakiinnitysta
(katso Kuva 3).

5 Puhdistus

| HuomauTUS

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

Puhdista tukiside saanndéllisesti:

1) Poista kaikki irrotettavat lastat.

2) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

3) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

4) Pese tukiside 40 °C:n lampdisessa vedessa kayttaen tavallista kaupasta

saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kaytd huuhteluainetta. Huuhtele
hyvin.

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

6) Aseta kaikki lastat takaisin paikoilleen.

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

7.1 Vastuu

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

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-03-09

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje dotyczace dopa-
sowania i zaktadania ortezy nadgarstka Manu 3D 4142, Manu 3D Basic 4143
oraz Manu 3D Pollex 4146.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac Scisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

4142 Manu 3D

* Stany podraznieniowe w okolicy nadgarstka
* Zespot cie$ni nadgarstka

e Artroza nadgarstka

* Podwichnigcia/zwichniecia

e Zapalenie pochewek $ciggna w obrebie dfoni
* Dystorsje
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4143 Manu 3D Basic

* Stany podraznieniowe w okolicy nadgarstka

* Artroza nadgarstka

* Podwichnigcia/zwichniecia

e Zapalenie pochewek $ciggna w obrebie dfoni

* Dystorsje

4146 Manu 3D Pollex

* Zapalenie pochewek $ciegien nadgarstka (choroba de quervaina)

*  Stany podraznieniowe w obrebie dfoni

* Stany podraznieniowe w obrebie stawu siodetkowego i $rédreczno-
paliczkowego kciuka

* Uszkodzenie wigzadet pobocznych stawu $rédreczno-paliczkowego kciu-
ka (n p. kciuk narciarza)

e Artroza nadgarstka

* Podwichniecia/zwichniecia

* Zapalenie pochewek $ciegna w obrebie dtoni i kciuka

* Dystorsje

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

2.4 Dziatanie
Omawiana orteza stabilizuje staw nadgarstka.

dodatkowo 4146 Manu 3D Pollex:
Orteza stabilizuje staw CMC i MCP kciuka
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3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

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

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

| NOTYFIKACIA

Nieprawidtowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

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

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

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

mi i balsamami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

INFORMACIJA

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

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-

wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac¢ na temat poprawnego uzytkowania i pie-
legnaciji produktu.

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

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

4.2 Dopasowanie i zakladanie

/A PRZESTROGA

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

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

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem
funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest
zamknigty lub uszkodzony.

> Nalezy rozpig¢ zapiecia na rzep w obrebie nadgarstka.

1) Orteze nalezy naciagna¢ na kciuk (patrz ilustr. 1).

2) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep w obrebie nadgarstka (patrz
ilustr. 2).

3) Tylko 4143 i 4146: Zapiecie na rzep w obrebie kciuka nalezy dopasowac
(patrz ilustr. 3).
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5 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

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

Stabilizator nalezy regularnie czyscic:

1) Nalezy wyjac¢ wszystkie demontowane szyny.

Nalezy zapig¢ wszystkie zapigcia na rzep.

Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.

Orteze nalezy pra¢ w temperaturze réwnej 40°C w dostepnym w handlu

proszku do tkanin delikatnych. Nie nalezy uzywaé ptynu zmigkczajacego

do ptukania tkanin. Nalezy dobrze wyptukac.

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

6) Wszystkie szyny nalezy ponownie zamocowac.

2oN

6 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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

7.1 Odpowiedzialnos¢

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

7.2 Zgodnosc z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobraé ze strony
internetowej producenta.
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1 MNpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2020-03-09

» [lepea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cinepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobntofath yKasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTy.

» [lpoBepuTe nonb3oBaTeNto MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nob-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HUKAU NPOGNeMbl UM BOMPOChHI KacaTenbHO U3fenus,
obpaluantech K NPON3BOANTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AEINEM, B YacT-
HOCTU 06 yXyALIEHWU COCTOSIHWSI 3[0POBbs, coobliaiiTe NponssoauTe-
JI10 M KOMMETEHTHBIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

B naHHOM pykoOBOACTBE MO MPUWMEHEHMWIO MPeACTaBieHa BaxHas WHpopma-
LMs, KacaloLlascs NoAroHKN 1 HaloXeHus NnyyesanscTHbix 6anpaxent Manu
3D 4142, Manu 3D Basic 4143 n Manu 3D Pollex 4146.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

2.1 HasHauyeHue

EaH,EI,a)K cne,u,yeT NPUMEHATb UCKNMIYUTEJNIbHO B LUendx opTe3npoBaHua
BEPXHEN KOHEYHOCTU TOJIbKO MPU YCIIOBUM OTCYTCTBUS MOBPEXAEHWNN KOXU B
obnacTtu ee KOHTaKTa C n3pennem.

I/I3,u.enme AO/KHO UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHNUAMU K npume-
HEHWIO.

2.2 NMoka3zaHus

4142 Manu 3D

* Bonesble cuHApoOMbI B 061aCTW Ny4e3ansicTHOro cycraBa
*  CuHopoMm kapnanbHOro kaHana

*  ApTpo3 nyyesansicTHoro cycrasa

¢ BbiBUxr/noasbiBuxm

*  TeHpoBarMHuUT B 0611aCTU KUCTK

e [ucropcun
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4143 Manu 3D Basic

* Bonesble cuHapombl B 06naCTU ny4e3ansicTHOro cycraBa
*  ApTpo3s ny4yesansicTHoOro cycraBa

*  BbiBuxu/noggsisuxu

¢ TeHpoBarnHuT B 061aCTN KNCTN

*  [uctopcun

4146 Manu 3D Pollex

*  TeHpoBarnHut ne KepseHa

* BoneBsble cuHAPOMbI B 061aCTN KUCTU

* Bonesble cuHapombl B 06nacTi ceanoBMAHOro cycraBa 60/bLWOro nab-
La v nacTHo-dpanaHroBoro cyctasa 60nbLIOro nanbLa KUCTu

*  TpaBmbl GOKOBbIX CBS30K CEA/0BUAHOrO CyctaBa GoMbLIOro nanbla Ku-
ctv (Hanp., "nanew nbXHKKa")

*  ApTpos ny4yesansicTHoOro cycraea

¢ BbiBuxu/noagbisuxm

e TeHpoBaruHut B 061aCT KMCTU 1 BONBLIOrO NanbLa

e [uctopcun

MokasaHus onpeaensoTcs Bpayom.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGcontoTHbIEe NPOTUBONOKAa3aHUs
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu nepevncneHHbix HUXe 3aboneBaHnsAX U COCTOAHUSX Nepes, MpUMeHeHn-
eM n3fenus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPA4YoOM: KOXHble 3abonesa-
HUS U NOBPEX/AEHUS KOXHOro NOKPOBa; BOCNanuTeNibHble npoLecchl; Habyx-
e pybLbl, BbICTyNaKOLLME Haf NOBEPXHOCTLIO KOXW; MOKPACHEHUE U runep-
TepMua B 30HE MPUMEHEHUS U3LEeNusi; BblpaXXeHHOe BapuUKO3HOe paclumpe-
HVe BeH, B 0COBEHHOCTU C HApYyLLEHWEM OTTOKA; HapyLueHne NMMPOOTToKa, a
TakXe OTeYHOCTb MSArKMX TKaHEW HEesiCHOro MPOWCXOXAEHUS BHE 30Hbl Hero-
CPefCTBEHHOIO KOHTaKTa C M3Ae/IMeM; HapyLweHns YyBCTBUTENIbHOCTU U KPO-
BoobpalueHns B obnactu npeanneybs U KUCTU, Hanpumep, npu guabeTtuye-
CKOW HEBpOMaTUW.

2.4 MpuHUMN aencTBUSA
BaHnpax ctabunvanpyer ny4esansiCTHbIV CycTas.
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pononuutenbHo 4146 Manu 3D Pollex:
BaHp,a»( noaaepxuveaer Ce,EI,ﬂOBVI,CI,HbIﬁ n 3aI'I$|CTHO-n9|CTHbIl7I CycCTaBbl 601b-
woro nanbua KUCTU.

3 BesonacHocTb

3.1 3HauyeHuUe NpeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHOW OMACHOCTU HECYacTHOro
CRydast v NoNyYeHns TPaeM.

H

MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBpeXAe-
HUSIX.

3.2 O6wuMe yka3aHUsl No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/A BHUMAHME

KoHTaKT ¢ BbICOKMMU TeMnepaTtypaMmu, packaneHHbIMU npeamMeTamu

WU OrHeM

OnacHoOCTb TPaBMUPOBaHUS (Hanp. OXOru) U OMacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-

nenus

» W3penvie xpaHuTb BOANW OT OTKPLITOFO OTHS, Xapa W APYrux UCTOYHU-
KOB MHTEHCUBHOIO TEMI0BOr0O U3Jy4eHNs.

MoBTOpHOE UCnONb30OBaHUE U3AenNus ANs APYruX NauUeHTOB U Hepo-
cTaTouyHas rurmeHuyeckas o6paborka

Pa3,u.pa>KeHV|e KOXW, BOBHNKHOBEHMNE 3K3EM NN I/IHCI)EKLI,VIVI Bcneacteue 3a-
paxeHna MuKpoopraHmamamm

» Vl3penuve paspeluaercs MCNob30BaThb TONbKO AfS OAHOMO NauueHTa.

» PerynapHo 4nictute uspenve.

H

HeHapnexauyee ncnonbsoBaHue U USMEHeHUs

M3meHeHne unu ytpata GpyHKLMIA, a TakKe NoBpexaeHne nagenus

» CrepyeT ucnonb3osarb U3aenne TONbKO MO Ha3HA4YEHMIO N obpaLLaTbCs
C HWM aKKyparHo.

BHeceHue nsmeHeHuit, n3Ha4aNbHO He NPeLyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el u3genus, He gonyckaeTcs.
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| yBEROMEHME |

KOHTaKT C XUpPO- U KMCNOTOCOAEpPXAaLMMMN CPeaAcTBamMu, Macnamm,
MassiMu M IOCbOHaMM

HepocratoyHas ctabunusauus Bcneacteve norepun CBOWCTB matepuana

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

4 Cnoco6 oGpaleHus ¢ NpoAyKTOM

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

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

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

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

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

4.2 NMoproHka u HaaeBaHue uspenus

HenpaBuanoe HaJjioXXeHue WU CJIMLLUKOM Tyroe 3aTtsdruBaHue usge-
nuvsa

Pa3,u,pa>KeHV|e KOXW BC/eACcTBMe neperpesa, JlokajibHOe chaBinBaHue B
pe3ynbrarte CANLLKOM NIOTHOro npuneraHua K teny

| 4 I'Iposepre nNpPaBuUNbHOCTb NpuieraHna n nocagku naagenus.

» He wucnonb3yite nsgenne B cnyvyae COMHEHWN MPU BO3HUKHOBEHWU
pasapaxeHnst KOXU.

| YBEROMEHME |

Ucnonb3oBaHne N3HOLIEHHOTO WK NOBPEXAEHHOro n3aenus
OrpaHuyeHHoe aencrene
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»  Kaxabin pa3 nepeg UCnonb3oBaHEM U3AeNnns HeO6XOANMO BbINOSTHATH
ero KOHTPO/b Ha MpeaMeT Hagsiexalien paboTbl, HANM4UsS NPU3HaKOB
M3HOCa ¥ NOBPEXAEHUN.

» He vcnonb3yite NpoayKT B Cliy4ae ero HemcnpaBHOCTU, HaIWYUs npu-
3HaKOB U3HOCA WM MPU NOBPEXAEHUN.

> OTKpbITb 3aCTEXKM-NUMYHKM B 061ACTW Ny4e3ansicTHOro cycrasa.

1) Hapetb 6aHpax Ha Gonblwown nanew, (cMm. puc. 1).

2) 3akpbiTb BCe 3aCTEXKM-NUMY4KM B 06NacCTH Jly4esansicTHOro cycrasa (CM.
puc. 2).

3) Tonbko 4143 u 4146: oTperynvpoBaTtb 3acTeXKy-nuny4ky B obnactu
6onbLoro nansua (cMm. puc. 3).

5 Ouuncrtka

| YBEROMEHME |

WUcnonb3oBaHue HEMNOAXOASALLUX YUCTALLUX CPEACTB

[MoBpexaeHne nponykta BCNEACTBUME WCMONb30BAHWUS HEMOAXOASALLMX M-

CTALWMX CPEACTB

» [1ns o4MCTKM MPOAyKTa WUCNOMb3yWTe TONbKO AOMYLUEHHbIE 4YUCTALME
cpegncTea.

Mspenvie HyxpaeTcs B perynsipHoi cTupke.

1) YpanuTb Bce BbIHUMAEMbIE LUMHBI.

3aKpbiTb BCE 3aCTEXKU-TIUMYHKN.

PekomeHpaums: ucnonb3oBatb MeLIOK UK CETKY AJIS CTUPKU.

Banpax cnepyet ctupatb npu Temnepatype 40 °C, ucnonbsys obbi4Hoe

Msirkoe Motollee cpeactso. He nucnonb3oBatb KOHAMLMOHEP ANs Genbs.

Xopoluo npononockars.

5) CnepnyeT cywnTb usgenve Ha Bosgyxe. He nopseprartb BO3AEWCTBUIO Bbl-
COKMX Temnepatyp (Hanpumep, NpsiMble COJIHEYHble Jy4u, TenIo OT Ky-
XOHHBbIX MAUT Unu 6atapeit oTonaeHus).

6) BHOBb BCTaBUTb BCE LUNHBI.

2oN

6 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLLVI9I n3pennsa OCyLI.I,eCTBJ'IﬂeTCH B COOTBETCTBUU C I'Ipe,D,I'IVICaHVIHMVI,
/J,eﬁcTBleLLI,MMV] B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa Usaenusa.

7 MpaBoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHseTCs nMpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pol ucnonb3yeTcs nsgenune, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOryT BapbMpoBaTh.
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7.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipom3sop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn un3genve uc-
nosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaMU, NnpueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuwepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue anHe6pe>KeHm1 NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 0C069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHUN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

7.2 CooTtBeTcTBME cTaHgapTam EC
[aHHoe n3penue oteeyvaet TpebosaHusam Pernamexta (EC) 2017/745 o me-

AVNUNHCKUX Us3genunsax. ﬂ,eKnapau,mo o cooteetctBun CE moxHO 3arpys3mntb Ha
cante npowussoguTend.

1EL®IC A%

B E#H A: 2020-03-09

> ABBOFEAFIICAEEZ LS EHRAICHY, REFEFIEE TR
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