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Manumed RFX

und Unterarmorthese
zur Immobilisierung - Wrist and
forearm brace forimmobilisation
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{E IR, Instructiuni de

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinpro_ukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patien-
ten bestimmt ). Wird es fiir die Behandlung von mehr als einem Patienten
verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten UberméaRige
Schmerzen oder ein unangenehmes Geflihl wahrend des Tragens auftreten,
legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder
ihr versorgendes Fachgeschaft. Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder
wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut und nur
untervorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes ~

This medical device[MD]is made only formultiple useson asingle patient{” Ifit
is used for treating more than one patient, the manufacturer’s product liability
will become invalid. If you experience excessive pain or any discomfort whilst
wearing, remove the product and immediately contact your doctor or medical
supply store. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that
has been medically treated, not directly on injured or damaged skin, and only
after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes ~

Le dispositif médical [MDJest destiné 3 un usage multiple surun patient»i”. sl
est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le fabricant décline toute
responsabilité. Si vous ressentez des douleurs excessives ou une sensation
désagréable pendant le port, veuillez retirer l'orthése et immédiatement
consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue.
Ne portez le produit que sur la peau intacte ou dont la plaie est soignée, et
non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une
recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante

| producto médico solo estd destinado a su uso mltiple en un paciente
NP En el caso de que se utilice para el tratamiento de mas de un paciente,
desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente
un dolor excesivo o una sensacién de incomodidad con el producto puesto,
quiteselo y péngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el
producto solo sobre la piel intacta o curada, no lo haga directamente sobre la
piel lesionada o dafaday hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicagdes importantes

O dispositjyo médico destina-se a utilizacdo mdltipla em apenas num
paciente ). se for utilizado para o tratamento de mais de um paciente,
prescreve a responsabilidade do fabricante. Caso sinta dores insuportdveis
ou desconforto durante a utilizagdo, coloque o produto de parte e entre
imediatamente em contacto com o seu médico ou a respetiva loja
especializada. Use o produto apenas com a pela intacta ou com feridas tratadas
e cobertas, mas n3o diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas
sob orientacao médica prévia.

Avvertenze importanti ~
Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente .
Lutilizzo peril trattamento di pit di un paziente fara decadere la responsabilita
da parte del produttore. Se I'ortesi provoca dolore eccessivo o una sensazione
di fastidio, togliere il prodotto e contattare immediatamente il proprio medico
o il negozio specializzato di fiducia. Indossare il prodotto solo su pelle integra
o medicata, non direttamente su pelle lesa o danneggiata e solo secondo le
istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen

Het medische product D s gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één
patiént M. Indien ze voor de behandeling van meer dan één patiént wordt
gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het
dragen veel pijn of een onaangenaam gevoel hebben, doet u het product uit



Manumed RFX

Zweckbestimmung
Manumed RFX ist eine Handgelenkorthese zur Immobilisie-
rung @ in mindestens zwei Bewegungsrichtungen.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des

Handgelenks in mindestens zwei Bewegungsrichtungen

bei freier Fingerbeweglichkeit notwendig ist, wie z. B.:

+ Ruhigstellung bei Distorsionen

+ Tendinitis, Tendovaginitis

« Nach distaler Radius- und distaler Unterarmfraktur
(konservativ, postoperativ)

+ Arthrotische Veranderungen im Bereich des Handge-
lenkes

« Karpaltunnelsyndrom (konservativ, postoperativ)

« Verletzungen des trianguldren Komplexes (TFCC)

+ Loge de Guyon Syndrom

Kontraindikationen
Instabile Frakturen im Bereich der Hand.

Risiken / Nebenwirkungen

Bei fest anliegenden Hilfsmitteln kann es zu Druckerschei-
nungen oder Einengung von BlutgefdRen oder Nerven
kommen. Bei folgendem vor Verwendung mit dem Arzt
sprechen:

- Erkrankungen im Anwendungsbereich

- Empfindungs-, Durchblutungsstérungen

+ Lymphabflussstérungen

Eng anliegende Hilfsmittel kénnen Hautreizungen (Druck,
SchweiR, Material) verursachen.

Vorgesehene Anwender und Patientenzielgruppe
Zu den vorgesehenen Anwendern zdahlen Angehdrige der
Gesundheitsberufe und Patienten, inklusive derin der
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Pflege unterstiitzende Personen, nach entsprechender
Aufklarung durch Angehdrige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehdrige der Gesundheitsberufe
versorgen anhand der zur Verfligung stehenden MalRRe/
GroRen und der notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Berlcksichtigung der
Informationen des Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Anziehanleitung

+ Die Aluminiumschienen sind bereits anatomisch
vorgeformt. Bei Bedarf |dsst sich die volare Schiene
herausnehmen und problemlos an unterschiedliche
Hand- und Armkonturen anpassen (Abb. 1). Eine
Anpassung der dorsalen Schiene kann direkt an der
Orthese erfolgen.

Schlipfen Sie mit der Hand in die Orthese. Die Gurtban-
der sind bei der Auslieferung auf die maximale Weite
eingestellt und missen in der Regel nicht vorher gedffnet
werden (Abb. 2).

SchlieBen Sie alle Gurtbander nacheineinanderin der
nummerierten Reihenfolge von 1-4 (Abb. 3).

Die Gurte 2-4 sind jeweils mit einem Doppelklett an der
Orthese fixiert und konnen bei Bedarf auf die gewiinschte
Lange gekiirzt werden (Abb. 4).

Priifen Sie abschlieend den korrekten Sitz der Orthese.
Sie sollte gerade und fest am Arm sitzen, jedoch ohne
einzuschneiden. Eine ausreichende Beweglichkeit aller
Finger sollte gewahrleistet sein.

.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen schlieBen und die

untere Aluminiumschiene aus der Tasche entfernen.

Seifenriickstande, Cremes oder Salben kdnnen Hautirritati-

onen und Materialverschleifl hervorrufen.

« Waschen Sie das Produkt, vorzugsweise mit medi clean
Waschmittel, von Hand.

« Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.



« Nicht bugeln.
« Nicht chemisch reinigen.

W ABl AR

Lagerungshinweis
Bitte das Produkt trocken lagern und vor direkter
Sonneneinstrahlung schiitzen.

Materialzusammensetzung
Aluminium, Polyamid, Polyurethan, Polyethylen

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei nicht zweckma-
RBiger Verwendung. Beachten Sie dazu auch die entspre-
chenden Sicherheitshinweise und Anweisungen in dieser
Gebrauchsanweisung.

[ ]
Entsorgung ﬁ
Nach Gebrauch bitte ordnungsgemal entsorgen. W

lhr medi Team
wiinscht lhnen schnelle Genesung!

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem
Produkt, wie beispielsweise Beschadigungen des Gestricks
oder Mangel in der Passform, wenden Sie sich bitte direkt
an lhren medizinischen Fachhandler. Nur schwerwiegende
Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen Verschlechterung
des Gesundheitszustandes oder zum Tod fiihren kénnen,
sind dem Hersteller und der zustdandigen Behorde des
Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende Vorkomm-
nisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745
(MDR) definiert.
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Intended purpose )
Manumed RFX is a wrist brace for immobilizing @ the
wrist in at least two directions of mobilisation.

Indications

All indications which require the wrist to be immobilised

for at least two directions of mobilisation whilst

maintaining free finger movement, such as:

+ Immobilisation after distorsions

+ Tendonitis and / or tenosynovitis

- After distal radius fracture (nonsurgical, postoperative)

+ Rheumatoid arthritis

« Carpal tunnel syndrome

« Postoperative after triangular fibrocartilage complex
repair

« Guyon’s canal syndrome

Contraindications
Unstable fractures of the hand.

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause pressure sores or
constriction of blood vessels or nerves. Consult your doctor
before using this device if you have the following
conditions:

- A condition affecting the application area

- Paraesthesia, circulatory disorders

- Lymph drainage disorders

Tightly fitting aids can cause skin irritation (pressure,
sweat, material).

Intended users and patient target groups

Healthcare professionals and patients, including persons
who play a supporting role in care, are the intended users
for this device, provided that they have received briefing on



this from healthcare professionals.

Patient target group: Healthcare professionals should
provide care to adults and children, applying the available
information on the measurements/sizes and required
functions/indications, in line with the information provided
by the manufacturer, and acting under their own
responsibility.

Fitting instructions

« The aluminium splints have already been anatomically
pre-shaped. If necessary, the volar splint may be removed
and easily adapted to different hand and arm contours
(Fig. 1). The dorsal splint may be adapted directly on the
brace.

« Slide your hand into the brace. The straps have been set
to maximum width at delivery and usually do not have to
be opened beforehand (Fig. 2).

« Close all straps one after the other in the numbered
sequence from 1-4 (Fig. 3).

« Belts 2-4 have been secured with double-sided hook and
loop straps to the brace and may be shortened to the
desired length (Fig. 4).

« Finally, check that the brace fits properly. It should be
positioned firmly and straightly on the arm without it
cutting in. It should be possible to sufficiently move all
the fingers.

Careinstructions

Close all hook and loop fasteners before washing and

remove the lower aluminium splint from the pocket. Soap

residues, lotions and ointments can cause skin irritation

and material wear.

« Wash the product by hand, preferably using medi clean
washing agent.

+ Do not bleach.

« Leave todry naturally.

- Donotiron.



« Donotdryclean.

W XE AR

Storage instructions
Keep the productin adry place and do not expose to direct
sunlight.

Material composition
Aluminium, polyamide, polyurethane, polyethylene

Liability
The manufacturer’s liability will become void if the product
is not used as intended. Please also refer to the
corresponding safety information and instructions in this
manual.

®
Disposal )
Dispose of properly after use.. Wﬂ

Your medi team
wishes you a quick return to full fitness.

In the event of any complaints regarding the product such
as damage to the fabric or a faultin the fit, please report to
your specialist medical retailer directly. Only serious
incidents which could lead to a significant deterioration in
health orto death are to be reported to the manufacturer
orthe relevant authorities in the EU member state. The
criteria for serious incidents are defined in Section 2, No. 65
of the Regulation (EU) 2017/745 (MDR).
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Utilisation prévue

Manumed RFX est une orthése pour l'articulation du
poignet destinée a I'immobiliser @ dans au moins deux
directions.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles une immobilisation

du poignet dans au moins deux directions est nécessaire

tout en conservant la liberté de mouvement des doigts, par

exemple:

« Immobilisation en cas de distorsion

- Tendinite, tendovaginite

« Apres une fracture distale du radius et de I'avant-bras
(traitement conservateur/postopératoire)

« modifications arthrosiques dans la zone du poignet

+ Syndrome du canal carpien (conservateur, postopéra-
toire)

« Lésions du complexe fibro-cartilagineux triangulaire
(TFCQ)

+ Syndrome de la loge de Guyon

Contre-indications
Fractures instables de la main.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer des
phénomenes de compression ou des rétrécissements de
vaisseaux sanguins ou de nerfs. Consultez votre médecin
avant toute utilisation dans les cas suivants:

- Pathologies affectant la zone d’application

- Troubles sensoriels ou circulatoires

« Troubles du flux lymphatique

Les accessoires serrés peuvent provoquer des irritations de
la peau (pression, sueur, matériau).



Francais

Utilisateurs prévus et groupe de patients ciblé

Parmi les utilisateurs prévus comptent les professionnels
de la santé et les patients, y compris les personnes
fournissant une assistance dans le domaine des soins apres
que des professionnels de la santé ont donné I'information.
Groupe de patients ciblé: Les professionnels de la santé
traitent les adultes et les enfants selon les dimensions/
tailles offertes et les fonctions/indications requises sur la
base des informations du fabricant sous leur propre
responsabilité.

Mise en place

Les rails en aluminium ont une forme anatomique. Si
nécessaire, le rail palmaire peut étre retiré et adapté
aisément aux différents contours de main et de bras (Fig.
1). Ladaptation du rail dorsal peut se faire directement
surl'orthese.

Glissez la main dans I'orthése. Les sangles sont réglées au
départ surlalargeur maximale et n'ont en général pas
besoin d’étre ouvertes (Fig. 2).

Fermez les sangles I'une aprés I'autre dans I'ordre indiqué
de 134 (Fig.3).

Les sangles 2 a 4 sont fixées a 'orthése par une double
bande agrippante et peuvent étre raccourcies si
nécessaire a la longueur souhaitée (Fig. 4).

Vérifiez pour terminer le positionnement correct de
I'orthése. Elle doit étre droite et bien tenir sur le bras, mais
sans serrer. Une mobilité suffisante des doigts doit étre
assurée.

Conseils d’entretien

Fermer les bandes agrippantes pour le lavage et retirer le

rail inférieur en aluminium de sa poche. Les restes de

savon, de créme ou de pommades peuvent causer des

irritations cutanées et une usure prématurée du matériau.

+ Laver le produit a la main, de préférence en utilisant le
détergent medi clean.

+ Ne pas blanchir.
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+ Séchage a l'air.
- Ne pas repasser.
+ Ne pas nettoyer a sec.

W XEl AR

Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec et évitez une
exposition directe au soleil.

Composition
Aluminium, polyamide, polyuréthane, polyéthyléne

Responsabilité
Toute utilisation non conforme annule la responsabilité du
fabricant. Veuillez a cet effet consulter également les
consignes de sécurité et les instructions figurant dans ce
mode d’emploi.

@

Recyclage C;ﬁ
Eliminer correctement apres utilisation. W

Votre équipe medi
vous souhaite un prompt rétablissement.

En cas de réclamation en rapport avec le produit, telle que
par exemple un tricot endommagé ou des défauts
d’ajustement, veuillez contacter directement votre
revendeur médical. Seuls les incidents graves pouvant
mener a une détérioration considérable de I'état de santé ou
alamortdoivent étre signalés au fabricant ou aux autorités
compétentes de 'Etat membre. Les incidents graves sont
définis a I'article 2 no 65 du Réglement (UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidad

Manumed RFX es una értesis para la articulacion de la
mano que permite la inmovilizacién @ en al menos dos
direcciones de movimiento.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se requiera la

inmovilizacién de la mufieca en al menos dos direcciones de

movimientoy dejando los dedos con plena movilidad, p. ej.:

+ Inmovilizacién por dislocaciones

« Tendinitis, Tendovaginitis

« Tras fractura distal del radio y del antebrazo
(conservadora, posoperatoria)

- Cambios arterdticos en el drea de la muneca

« Sindrome del tunel carpiano (conservadora,
posoperatoria)

« Lesiones del complejo triangular (CFCT)

+ Sindrome del canal de Guyon

Contraindicaciones
Fracturas inestables en el drea de la mano.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos aislados pueden
provocar puntos de presidn o constriccién de vasos
sanguineos o nervios. Consultar al médico antes del uso en
los siguientes casos:

- Afecciones en la zona de aplicacién

- Trastornos circulatorios y sensoriales

« Trastornos del drenaje linfatico

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden producirse
irritaciones (presion, sudor, material).

Grupo de pacientes objetivo y usuarios previstos
Los usuarios previstos son los profesionales de la salud y los



pacientes, incluidas las personas que asisten a los cuidados,
tras haber recibido las instrucciones debidas por parte de
los profesionales de la salud.

Grupo de pacientes objetivo: Los profesionales de la salud,
bajo su propia responsabilidad, atenderédn a los adultos y
nifos teniendo en cuenta las dimensiones/tamafios
disponiblesy las funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada por el fabricante.

Instrucciones de colocacién

Las barras de aluminio ya estan moldeadas de forma
anatémica. En caso necesario, se pueden extraer las barras
volaresy adaptar sin problemas a los diferentes contornos
delamanoy el brazo (fig. 1). La adaptacién de la barra
dorsal se puede realizar directamente en la ortesis.
Introduzca la mano en la ortesis. Las bandas del cinturén
estan ajustadas en el momento de la entrega con el ancho
méximoy por lo general no se deben abrir previamente
(fig.2).

Cierre todas las bandas del cinturén de manera
consecutiva conforme a la secuencia numerada del 1al 4
(fig.3).

Los cinturones 2y 4 estan fijados con un cierre de gancho
y bucle dobley se pueden acortarsi es necesario a la
longitud deseada (fig. 4).

Compruebe a continuacién el alojamiento correcto de la
ortesis. Debe quedar recta y fijada al brazo, pero sin estar
demasiado apretada. Se debe garantizar que el dedo
puede moverse lo suficiente.

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de gancho y bucle antes de lavarla y retire

la barra de aluminio inferior de la bolsa. Los restos de jabdn

pueden causarirritaciones cutdneasy desgaste del

material.

- Lave el producto a mano, preferiblemente con el
detergente medi clean.

+ No blanquear.



- Secaral aire.
+ No planchar.
« No limpiaren seco.

W AE AR

Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar secoy protegido del
sol.

Composicion del material
Aluminio, poliamida, poliuretano, polietileno

Garantia

La garantia del fabricante se anularé en caso de un empleo
no previsto. Debera tener en cuenta al respecto las
indicaciones de seguridad y las instrucciones de este
manual.

°
=2

Eliminacién kg
Eliminar correctamente tras el uso. Wﬂ

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacion.

En caso de reclamaciones relacionadas con el producto,
tales como dafios en el tejido de punto o defectos en el
ajuste, pdngase en contacto directamente con su
distribuidor médico. Solo se notificardn al fabricanteyala
autoridad competente del Estado miembro los incidentes
graves que puedan provocar un deterioro significativo de la
salud o la muerte. Los incidentes graves se definenen el
articulo 2, n.° 65 del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidade

A Manumed RFX € uma ortétese para o pulso para
imobilizacao @ em, pelo menos, dois sentidos de
movimento.

Indicacoes

Todas as indicacdes nas quais é necessaria a imobilizacdo

do pulso em, pelo menos, dois sentidos de movimentacao

com movimentacao livre dos dedos, como, por exemplo:

+ Imobilizacdo em caso de entorses

« Tendinite, tendovaginite

« Apds fratura distal do rddio e fratura distal do antebraco
(ndo-cirdrgico, pds-operatdrio)

« Alteracdes artrésicas na zona do pulso

« Sindrome do canal cdrpico (ndo cirlrgico, pds-operatério)

« LesOes da fibrocartilagem triangular (TFCC)

« Sindrome do canal de Guyon

Contra-indicacoes
Fraturas instdveis na zona da mao.

Riscos / Efeitos secundarios

Caso os meios auxiliares fiqguem muito apertados, é
possivel que haja compressdo ou constricdo local de vasos
sanguineos ou nervos. Consultar um médico, em caso de
alguma das seguintes situacoes:

- Doencas na drea de aplicacao

- Distlrbios sensoriais e circulatérios

- DistUrbios na drenagem linfética

Meios auxiliares demasiado apertados podem provocar
irritacoes cutaneas (pressao, suor, material).

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de pacientes
As pessoas envolvidas sao os profissionais de salde,
incluindo pessoas que desempenham um papel de apoio



nos cuidados médicos, e pacientes, desde que tenham
recebido os esclarecimentos apropriados.

Grupo-alvo de pacientes: Os profissionais de salide devem
prestar assisténcia a adultos e criancas, aplicando as
informacdes disponiveis sobre medidas/tamanhos e
funcdes/indicacdes necessdrias, em conformidade com as
informacdes fornecidas pelo fabricante, agindo sob sua
prépria responsabilidade.

Instrucdes de colocacao

« As talas de aluminio estdo ja moldadas anatomicamente.
Se necessdrio, as talas volares podem ser retiradas e
facilmente adaptadas a diversos contornos da mao e do
braco. E possivel efetuar uma adaptacéo das talas dorsais
diretamente na ortose.

Empurre as talas para dentro da ortose com as maos. As
bandas sdo fornecidas com um pré-ajuste para a largura
maxima e, por norma, nao tém de ser abertas/alargadas
posteriormente (Fig. 2).

Feche todas as bandas umas apds as outras pela ordem
numéricadela4 (Fig. 3).

As bandas 2 e 4 sao respetivamente fixadas na ortose
com um gancho e argola duplo e, se necessdrio, podem
serencurtadas para o comprimento desejado (Fig. 4).

Por fim, verifique a colocacao correta da ortose. Aortose
deve ficar justa e segura ao braco, no entanto, sem
apertar. Tem de ser garantida a movimentacao adequada
de todos os dedos.

Instrucdes de lavagem

Antes da lavagem, fechar as bandas gancho e argola e

retirar as talas de aluminio inferiores da bolsa. Restos de

sabdo podem causar irritacdes cutaneas e desgaste

precoce do material.

« Preferencialmente lave o produto @ mao com detergente
medi clean.

« Nao usar branqueadores

« Deixarsecaraoar.



+ N&do passara ferro
+ Ndo limpara seco.
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Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da exposicdo solar
direta.

Composicao
Aluminio, poliamida, PU, polythylen

Responsabilidade Civil

Aresponsabilidade civil do fabricante extingue-se em caso
de uso indevido. Neste contexto, observe também as
respetivas instrucoes de seguranca e indicagdes existentes
neste manual de instrucdes.

°
Destruicao =
Eliminar corretamente apds a utilizacao. W"

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento!

Em caso de reclamacdes relativas ao produto, como, por
exemplo, danos na malha ou imperfeicdes no ajuste,
contacte diretamente o seu fornecedor especializado em
produtos médicos. Apenas os incidentes graves que podem
provocar uma deterioracao significativa do estado de
salide ou a morte devem ser comunicados ao fabricante e
as autoridades competentes do Estado-Membro. Os
incidentes graves estao definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).



Manumed RFX

Scopo
Manumed RFX & un dispositivo ortopedico che immobilizza
@ il polso in almeno due direzioni di movimento.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui & necessaria I'immobilizzazione

del polso in almeno due direzioni di movimento con le dita

che possono muoversi liberamente, come p.e.:

« Immobilizzazione in caso di distorsioni

+ Tendiniti, tenosinoviti

+ In seguito a una frattura distale del radio e a una frattura
distale dell’lavambraccio (trattamento conservativo,
postoperatorio)

« Alterazioni artrosiche nella zona del polso

« Sindrome del tunnel carpale (trattamento conservativo,
postoperatorio)

« Lesioni del complesso della fibrocartilagine triangolare
(TFCQ)

« Sindrome del canale di Guyon

Controindicazioni
Fratture instabili della mano

Rischi / Effetti collaterali

Gliausili compressivi aderenti possono causare la
comparsa sulla cute di segni dovuti alla pressione o
provocare una compressione dei vasi sanguigni o dei nervi.
Nelle circostanze riportate di seguito si raccomanda di
consultare un medico prima dell’utilizzo:

- Disturbi nell'area di applicazione

- Disturbi della sensibilita o della circolazione

- Disturbi della circolazione linfatica

Gli ausili compressivi aderenti possono provocare
irritazioni cutanee (a causa della pressione, del sudore o del
materiale).



Italiano

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de pacientes

As pessoas envolvidas sdo os profissionais de salde,
incluindo pessoas que desempenham um papel de apoio
nos cuidados médicos, e pacientes, desde que tenham
recebido os esclarecimentos apropriados.

Grupo-alvo de pacientes: Os profissionais de satiide devem
prestar assisténcia a adultos e criancas, aplicando as
informacdes disponiveis sobre medidas/tamanhos e
funcdes/indicacdes necessdrias, em conformidade com as
informacdes fornecidas pelo fabricante, agindo sob sua
prépria responsabilidade.

Posizionamento del bendaggio

Le stecche di alluminio sono gia preformate
anatomicamente. Se necessario estrarre la stecca volare
e adattarla semplicemente ai diversi profili della mano o
del braccio (Fig. 1). Ladattamento della stecca dorsale
puo essere effettuata direttamente sull’ortesi.

Infilare la mano nell’ortesi | cinturini al momento della
consegna sono regolati alla massima larghezza e
normalmente non devono essere aperti prima (fig. 2).
Chiudere tutte le cinghie, una dopo I'altra, nella sequenza
indicata dai numerida 1a 4 (fig. 3).

Le cinghie da 2 a 4 sono fissate ognuna con un doppio
strappo asola-uncino sull’ortesi e se necessario possono
essere accorciate alla lunghezza desiderata (Fig. 4).
Infine controllare che I'ortesi sia posizionata
correttamente. Dovrebbe essere diritta e saldamente
posizionata sul braccio, senza stringere. Dovrebbe essere
garantita una sufficiente mobilita di tutte le dita.

Istruzioni per la manutenzione

Prima del lavaggio chiudere le chiusure a strappo

asola-uncino e rimuovere la stecca inferiore in alluminio

dalla tasca. Residui di sapone possono provocare irritazione

della pelle e usura del materiale.

« Lavare il prodotto preferibilmente a mano con detersivo
medi clean.



Italiano

« Non candeggiare.
« Asciugare all’aria.
- Non stirare.

« Non lavare a secco.

W AXE AR

Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto e protetto dalla
luce solare diretta.

Composizione
Alluminio, poliammide, poliuretano, polietilene

Responsabilidade Civil

Aresponsabilidade civil do fabricante extingue-se em caso
de uso indevido. Neste contexto, observe também as
respetivas instrucoes de seguranca e indicacdes existentes
neste manual de instrucdes.

[ ]
Smaltimento )
Dopo I'uso smaltire correttamente il prodotto. Wﬂ

Il team medi
Le augura una pronta guarigione.

In caso di reclami relativi al prodotto, come ad esempio
danni al tessuto o carenze nella conformazione, vi
invitiamo a rivolgervi direttamente al punto vendita
specializzato. Solo gli incidenti gravi, che comportano un
grave deterioramento delle condizioni di salute o il decesso
del paziente, sono da notificare al fabbricante e alle
autorita competenti dello Stato membro. Gli incidenti gravi
sono definiti nell’articolo 2 n. 65 del Regolamento (UE)
2017/745 (MDR).



Manumed RFX

Beoogd doel i
Manumed RFX is een polsorthese voor immobilisatie @ in
minstens twee bewegingsrichtingen.

Indicaties

Alle indicaties waarbij de pols in minstens twee

bewegingsrichtingen geimmobiliseerd moet worden en de

vingers vrij moeten kunnen bewegen, bijv.:

« Immobilisatie bij distorsies

« Tendinitis, tendovaginitis

- Nadistale radius- en distale onderarmfractuur
(conservatief, postoperatief)

« Artrotische veranderingen bij de pols

« Carpaaltunnelsyndroom (conservatief, postoperatief)

« Letsels van het triangulair complex (TFCC)

« Loge van Guyon-syndroom

Contra-indicaties
Instabiele fracturen bij de hand

Risico’s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen plaatselijk
drukverschijnselen of beknelling van bloedvaten of
zenuwen optreden. Raadpleeg uw arts bij:

- Aandoeningen in het toepassingsgebied

- Waarnemings- en doorbloedingsstoornissen

- Stoornissen van de lymfeafvoer

Nauw aansluitende hulpmiddelen kunnen huidirritatie
(door druk, zweet, materiaal) veroorzaken.

Gebruikersgroep en patiéntendoelgroep

De gebruikersgroep omvat medisch personeel en patiénten,
incl. personen die bij de verzorging helpen, na voldoende
toelichting door medisch personeel.

Patiéntendoelgroep medisch personeel gebruikt het



Nederlands

product voor volwassenen en kinderen, rekening houdend
met de beschikbare maten/groottes, de vereiste functies/
indicaties en de informatie van de fabrikant op eigen
verantwoording.

Gebruiksaanwijzing

De aluminium spalken zijn al anatomisch voorgevormd.
Indien nodig kunnen de volare spalken worden verwijderd
en zonder problemen aan verschillende hand- en
armcontouren worden aangepast (afb. 1). De dorsale
spalk kan direct op de orthese aangepast worden.
Schuif uw hand in de orthese. Bij levering hebben de
riemen hun maximale lengte, zodat ze normaal gezien
niet voordien geopend moeten worden (afb. 2).

Sluit alle riemen in de genummerde volgordevan1- 4
(afb. 3).

Deriemen 2 - 4 zijn met een dubbele klittenband aan de
orthese bevestigd en kunnen indien nodig op de
gewenste lengte ingekort worden (afb. 4).

Controleer tot slot de correcte positie van de orthese. Die
moet recht en vast rond de arm zitten, maar mag niet
snijden. Alle vingers moeten voldoende kunnen bewegen.

Wasinstructies

Gelieve de klittenband voor het wassen te sluiten en de

gewrichtsspalken te verwijderen. Zeepresten kunnen

leiden tot huidirritatie en slijtage van het materiaal.

+ Was het product met de hand, bij voorkeur met medi
clean-wasmiddel.

- Niet bleken.

« Aandelucht laten drogen.

« Niet strijken.

« Niet chemisch reinigen.

W XE AR
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Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en te beschermen
tegen direct zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Aluminium, polyamide, PU, polyehtylen

Aansprakelijkheid

De aansprakelijkheid van de fabrikant vervalt bij
ondeskundig gebruik. Houd daartoe ook rekening met de
desbetreffende veiligheidsinstructies en aanwijzingen in
deze gebruiksaanwijzing.

Afvalverwijdering )
Na gebruik als afval verwijderen volgens de R
voorschriften. Wﬂ

Uw medi team
Wenst u van harte beterschap!

Bij reclamaties in verband met het product, zoals
beschadiging van het weefsel of een verkeerde pasvorm,
neemt u rechtstreeks contact op met uw medische
vakhandel. Enkel ernstige incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de gezondheidstoestand of tot de dood
kunnen leiden, moeten aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat worden gemeld. Ernstige
incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2, nr. 65 van de
Verordening (EU) 2017/745 (MDR).



Manumed RFX

HasHaueHue

Manumed RFX - 310 opTes3 Ayue3ansiCTHOro cycrtaBa AAA
06e3ABUXMBaHNA @E He MeHee YeM B ABYX HanpaBAEHUSAX
ABUXEHUA.

MokasaHusa

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX HEOOX0AMMa

MMMOBUAM3aLMA AyUE3aNsACTHOrO CycTaBa He MeHee YeM B

ABYX HanpaBAEHUSX ABUXEHWA NPK CBODOAHOM ABMXEHWK

nanbLamu, Hanpumep, Takme Kak:

« IMMOBMAM3ALMS NPU PACTSXEHWUM

» TEHAMHWT, TEHAOBArnHUT

« \eyeHune nocae Nnepesoma AUMCTaAbHOTO OTAEAE AYUYEBOW
KOCTU M NPeANAeYbst (KOHCEPBATUBHOE,
nocAeonepaLmoHHoe AeYeHue)

« APTPUTUYECKME UBMEHEHMS B 0OAACTU AyYe3ansCTHOro
cycTaBa

» CMHAPOM KapnaAbHOro kaHana (KOHCepBaTUBHOE,
nocaeonepaunmoHHoe AeYeHue)

« MOBPEXAEHUS TPUAHTYAAPHOTO GUOPO3HO-XPALLEBOrO
komnaekca (TFCC)

» CMHAPOM KaHaha ynoHa

MpoTuBOonokasaHuA
HecTtabuabHble NeEPEeAOMbl KOCTEW KUCTH.

Pucku / no6ouHble apPeKTbl

Mp¥ NAOTHOM MPWAEraH1u BCMIOMOraTeAbHbIX CPEACTB
BO3MOXHO CA@BAVMBaHWE AMBO CyXEHUE KPOBSIHbIX COCYAOB
WAV HEPBOB. B CAEAYIOLLIMX CAyHYasi HEOOXOANMO
MPOKOHCYALTUPOBATLCS C BPAYOM:

+ 3aboneBaHUs WAK B 0BAACTU MPUMEHEHWS

+ HapyLueHwWs 4yBCTBUTEABHOCTH, KPOBOOOPALLEHMS

+ HapyLuieHus AMMGOOTTOKa

Mpu TECHOM MPWAEraHWU BCNOMOraTeAbHbIX CPEACTB



BO3MOXHbI Pa3ApaxeHna Koxu (AaBaeHue, NoT, Matepuan).

Mpeanonaraembie NOAb30BaTEAU U Fpynna NauUeHToB

K uncay npeanonaraeMbix NoAb30BaTEAEH OTHOCATCA
NPeACTaBUTEAN MEAMLIMHCKMX MPOGECCUI U NALMEHTI,

B TOM UKCAE AML@, OKa3blBatoLLMe NOMOLLb B YXOAE,

MOCAE COOTBETCTBYIOLLErO 00yUEHIs MPEACTABUTEAIMMU
MEAMLMHCKKX MPOGECCUI.

LleneBas rpynna naumeHToB: MpeACTaBUTEAU MEAMLIMHCKUX
npodeccuit nos CobCTBEHHYIO OTBETCTBEHHOCTb Ha
OCHOBaHWMU AOCTYMHbIX MEP/BEAUUUH 1 HEOOXOAUMBbIX
OYHKLUMI/NOKa3aHW 0Ka3blBaAtOT MEAULIMHCKYHO MOMOLLb
B3POCABIM W AETSIM C YYETOM MHOOPMALMM MPOU3BOANTEAS.

PekomeHpaLMu No HapeBaHUIO

* AAKOMWHUWEBbBIE NMAGCTUHbI M3HAYaAbHO UMEIOT
aHaToMmnyeckyto dopmy. Mpu HEOBXOAMMOCTH NAGCTUHY,
HaKAaAbIBAEMYO C AQAOHHOM CTOPOHbI, MOXHO M3BAEYb
1M CMOAEAMPOBATH B COOTBETCTBUM C KOHTYPOM KUCTH

1 npeanAeybs (puc. 1). MAacTHHY, PaCnoAOXEHHYIO Ha
ThIAbHOM MOBEPXHOCTH PYKU, MOXHO MOAEAMPOBATb He
n3BAEKASA.

HapeHbTe M3penre Ha pyky. AAs yaobCTBa HapeBaHMA
M3HAYAbHO BbICTaBAEHa MaKCHMMaAbHO BO3MOXHAA AAMHA
pemHel (puc. 2).

3aduKcupyTe BCeE PEMHU COrAacHO yKa3aHHoM
nocAepoBaTeAbHOCTM OT 1 A0 4 (puc. 3).

PeMHn 2—4 GUKCMPYHOTCS C MOMOLLLbIO ABOMHOWM
3aCTEXKU-AUMYYKM; NPU HEOBXOAMMOCTH UX MOXHO
YKOPOTUTb AO TpeByeMolt AAMHBI (puc. 4).

Yb6eanTeCh B NPABUABHOCTH HAAOXKEHUS WKHbL. OHa
AOAXHa NAOTHO MPUAEraTh K pyke, HO He CAaBAMBATH €e€.
Bce nanbLbl AOAXHbBI OCTaBaTbCA MOABUXHBIMU.

PekomeHpauum no yxoay

Mepea CTUPKOW 3acTernBamTe AUNyUYKn 1 U3BAEKaTe
HWKHIOK aAtOMUHUEBYHO LIMHY M3 kKapMaHa. OCTaTki MblAa
MOTYT BbI3BaTb Pas3ApaxeHre Koxu 1 cnocobctBoBaThb
npexXAeBpeMeHHOMyY U3HOCY MaTepuana.



« CTupaiite U3peAmne BpyUHyto.

« He otbenvBarts.

» CywuTte Ha BO3AYXe.

- He raapbre.

» He nopBeprante XMMMUYECKON YUCTKE.

WABl AR

WHCTPYKLMA No XpaHeHUIo
XpaHWTb B CyXOM MecTe, MPEAOXPaHATb OT BO3AEHCTBHS
NPSIMOro COAHEYHOTO CBETA.

Matepuanbi
AAOMUHUIA, MOAUAMUA, MOAUYPETAH, MOAUITUAEH.

FapaHTua
B o6bemax, NpeAyCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATEALCTBOM,
AENCTBYIOLWMM Ha TEPPUTOPUM CTPAHbBI-MMNOPTEPA.

YTuausauusa
[ocAe MCMOAb30BAHUA YTUAUBUPYITE HAAAEXKALMM &
obpaszom. W

Y,

b |

Bawa komnaHua medi
xenaeTt Bam ckopeiliero BbiI3A0pOBAEHUS!

B cayuae peknamaumi, CBS3aHHbIX C UBAEAUEM, TaKWX Kak
NOBPEXAEHWE TKaHW AU AeDEKTbl NoCaAKK, 0bpaLllanTecs,
noxanyicTa, HENOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEDY,
NOCTaBASIOLLEMY MEAULIMHCKME M3AeAns. MPON3BOAUTENS,
a TakXe B KOMMETEHTHbIM OpraH rocyAapcTBa-uaeHa

EC HEOBX0AMMO UHHOPMUPOBATH TOABKO O CEPbE3HbIX
CAyYasix, KOTOPbIE MOTYT NMPUBECTU K 3HAUUTEABHOMY
YXYALLIEHWIO COCTOSIHUSI 3A0POBbSA UAU CMEPTHU.
OnpeaeneHue cepbesHbIX CAYHaeB COAEPXUTCS B apT. 2 Ne
65 Pernamenta (EC) 2017/745 (PMW).
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Kullanim amaci )
Manumed RFX, en az iki hareket yéniinde sabitleme icin @
kullanilan bir el bilegi ortezidir.

Endikasyonlar

Parmaklar serbest hareket ederken bilegin en az iki hareket

yoniinde dinlendirilmesi gereken durumlardaki tim

endikasyonlar, drnegin:

« Distorsiyonlarda dinlendirme

+ Tendinit, tendovajinit

« Distal radyus ve distal alt kol kirigindan sonra
(konservatif, postoperatif)

- Bilek bolgesindeki artroz degisiklikleri

- Karpal tiinel sendromu (konservatif, postoperatif)

« Ucgen kompleks (TFCC) yaralanmalari

+ Loge de Guyon sendromu

Kontrendikasyonlar
El bdlgesindeki instabil kiriklar.

Riskler/Yan etkiler

Yardimci aletler siki oldugunda, basing belirtileri veya
damarya da sinirlerin daralmasi gorilebilir. Asagidaki
durumlarda, kullanmadan 6nce doktorla gorusiin:

- Uygulama bdlgesindeki hastaliklar

- Duyu kaybi, dolasim bozukluklari

- Lenfdrenaji bozukluklari

Daryardimci aletlerde ciltte tahrisler (basing, ter, malzeme)
olusabilir.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef grubu

Ongoriilen kullanicilarin arasinda, saglik sektériindeki
calisanlar ve hastalarile, saglik sektoriindeki calisanlarin
gerekli aciklamasindan sonra, bakimi destekleyen kisiler de
bulunmaktadir.



Hasta hedef grubu: Saglk mesleklerinde calisanlar,
Ureticinin bilgilerini dikkate alarak yetiskin ve cocuklara,
kullanima sunulan dlciiler/boylar ve gerekli fonksiyonlar /
endikasyonlar yardimiyla ve kendi sorumluluklari altinda
bakar.

Takma talimatlari

« Aliminyum kizaklar zaten 6nceden anatomik sekle
getirilmistir. Gerekirse volar kizak ¢ikartilabilir ve
sorunsuz bir sekilde farkli el ve kol konturlarina
uyarlanabilir (sekil 1). Dorsal kizagl uyarlama dogrudan
ortez Uzerinde gerceklestirilebilir.

Elinizi orteze sokun. Kemer bantlari teslimat sirasinda
maksimum genislikte ayarlanmistir ve normalde énceden
acilmalari gerekmez (sekil 2).

Tum kemer bantlarini sirayla 1-4 numarasina gére
kapatin (sekil 3).

2-4. kemerler orteze birer cift cirt cirtla takilidir ve
gerekirse istediginiz uzunluga gore kisaltilabilirler (sekil
4).

Son olarak, ortezin yerine diizgiin bir sekilde oturup
oturmadigini kontrol edin. Kola diiz ve saglam bir sekilde
oturmall, ancak kesmemelidir. Blitlin parmaklaricin
yeterli hareket alani birakilmalidir.

Bakim dnerileri

Cirth bantl kapaklari yilkamadan 6nce bunlari kapatin ve
eklemli raylari cikarin. Sabun artiklari cilt tahrisleri ve
malzeme asinmasina yol acabilir.

- Uriint tercihen medi clean deterjani ile elle yikayin.

« Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utiilemeyin.

« Kimyasal temizlige vermeyin.

W AE AR




Saklama
Lutfen ortezi kuru bir ortamda saklayiniz ve dogrudan
glines 1s1gindan koruyunuz.

Materyal
Aliminyum, polyamit, PU, Polyethylen

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek durumlardan
imalatci sorumlu tutulamaz. Bu nedenle, ilgili glivenlik
uyarilarini ve bu kullanim kilavuzundaki talimatlari
mutlaka géz 6niinde bulundurun.

Atiga ayirma °
Kullandiktan sonra usulline uygun bir sekilde R
bertaraf edin. Wﬂ

medi Ekibiniz
size acil sifalar diler!

Uriinle ilgili, 6rnegin érgiisiindeki hasarlar veya uyma
seklindeki kusurlar gibi sikayetler durumunda litfen
dogrudan tibbi irlinler saticiniza bagvurun. Ureticiye ve
Uye ulkenin yetkili makamina ancak saghk durumunun
blylk dlclide kotiilesmesine veya 6lime neden olabilecek
agirolaylar bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745 (MDR)
sayill (AB) yonetmeligi madde 2 no 65 altinda
tanimlanmistir.
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Przeznaczenie

Manumed RFX to orteza nadgarstka, stuzaca do
unieruchomienia @ stawu w przypadku ruchu w co
najmniej dwdch kierunkach.

Wskazania

Wszystkie zalecenia, w ktérych wymagane jest

unieruchomienie nadgarstka w co najmniej dwdch

kierunkach ruchu przy swobodnym ruchu palcéw jak np:

+ Unieruchomienie przy skreceniach

« Zapalenie Sciegna i zapalenie pochewki Sciegnowej

+ Po ztamaniach nasady dalszej kosci promieniowe; i
tokciowej (zachowawczo, pooperacyjnie)

« Zmiany zwyrodnieniowe w zakresie stawu nadgarstka

+ Zespdt ciesni kanatu nadgarstka (zachowawczo,
pooperacyjnie)

« Uszkodzenia kompleksu chrzastki tréjkatnej (TFCC)

+ Zespdtkanatu Guyona

Przeciwwskazania
Niestabilne ztamania w obszarze dtoni.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw
pomocniczych moze dojs¢ do miejscowych objawdw ucisku
lub $cisnie¢ naczyn krwionosnych lub nerwéw. Przed
zastosowaniem skonsultuj sie z lekarzem, jesli cierpisz na:
- Choroby w miejscu zastosowania produktu

- Zaburzenia czucia i ukrwienia

+ Zaburzenia drenazu limfatycznego

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw
pomocniczych moze doj$¢ do podraznienia skéry (ucisk,
pot, stosowane materiaty).



Uzytkownicy i grupa docelowa pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja sie pracownicy stuzby zdrowia i
pacjenci, wtacznie z osobami udzielajacymi pomocy w
pielegnacji, po odpowiednim przeszkoleniu przez
pracownikéw stuzby zdrowia.

Grupa docelowa pacjentdw: Pracownicy stuzby zdrowia
opatruja osoby doroste i dzieci na wtasna dpowiedzialnos¢,
kierujac sie dostepnoscia konkretnych rozmiaréw/wielko$ci
oraz niezbednymi funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac
przy tym informacje udzielone przez producenta.

Zaktadanie

« Szyny aluminiowe maja anatomiczny ksztatt. W razie
potrzeby szyne wewnetrzna mozna wyjac i dopasowac
do innego ksztattu dtonii ramienia (rys. 1). Szyne
zewnetrzng mozna dopasowac bezposrednio na ortezie.
Wsunac dtoi w orteze. Pasy sa fabrycznie ustawione na
maksymalna szeroko$¢ i z reguty nie ma potrzeby ich
dodatkowego rozsuwania (rys. 2).

Zapiac po kolei wszystkie pasy zgodnie z podana
numeracja 1-4 (rys. 3).

Pasy 2-4 sg przymocowane do ortezy podwdjnym
zapieciem na rzep. W razie potrzeby mozna je
odpowiednio skrécic (rys. 4).

Na koniec sprawdzi¢ prawidtowa pozycje ortezy. Orteza
powinna $cisle przylega¢ do ramienia, nie powodujac
jednak podraznien. Nalezy zapewni¢ odpowiednia
ruchomos¢ wszystkich palcéw.

Wskazowki dotyczace pielegnacji

Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu mocowania na

rzep i wyjeciu szyny z przegubem. Resztki detergentu moga

powodowac podraznienia skéry oraz uszkadza¢ materiat.

« Do prania produktu uzywac najlepiej Srodka medi clean.
Zalecane pranie reczne.

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.



« Nie czysci¢ chemicznie.

W XE AR

Przechowywanie

Produktéw nalezy przechowywac w suchym miejscu i
chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

Sktad materiatu
Aluminium, poliamide, poliuretan, polietylen

Odpowiedzialno$é
Odpowiedzialnos$¢ producenta wygasa w przypadku
zastosowania niezgodnego z przeznaczeniem. Nalezy
réwniez uwzglednia¢ odno$ne wskazdwki bezpieczeristwa
i informacje zawarte w niniejszej instrukgji eksploatacji.

°

Utylizacja 11
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z przepisami. W

Pracownicy firmy medi
2ycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku z produktem, na
przyktad uszkodzenia dzianiny lub niewtasciwego
dopasowania, nalezy skontaktowac sie bezposrednio

z odpowiednim sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom kraju
cztonkowskiego nalezy zgtaszac jedynie powazne incydenty,
ktére moga doprowadzi¢ do znaczacego pogorszenia stanu
zdrowia lub do $mierci. Powazne incydenty zdefiniowano

w artykule 2 pkt. 65 rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.



Manumed RFX

Namena )
Manumed je ortoza za imobiliziranje @ ru¢nog zgloba.

Indikacije

Sve indikacije u kojima je neophodna imobilizacija ru¢nog

zgloba u najmanje dva smera kretanja, sa slobodnom

pokretljivos¢u prsta, kao npr.:

+ Imobilizacija kod distorzija

« Tendinitis, Tendovaginitis

+ Konzervativno sa stabilnim distalnim radijusom frakture

« Artritisne promene u predelu zgloba

« Sindrom karpalnog tunela (konzervativno,
postoperativno)

« Triangularna kompleksna povreda (TFCC)

« Sindrom Gijonovog tunela

Kontraindikacije
Nestabilne frakture u predelu ruke

Rizici / Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala moZe doc¢i do modrica ili

suzenja krvnih sudova ili nerava. Kod sledeceg pre upotrebe
se savetujte sa lekarom:

- Bolesti u podrucju upotrebe

« Poremecaji osetljivosti, poremecaji cirkulacije

- Poremecaji limfne drenaze

Usko postavljena pomagala mogu izazvati mehanicki svrab
koze (pritisak, znoj, materijal).

Predvideni korisnik i ciljna grupa pacijenata

U predvidene korisnike spadaju pripadnici zdravstvenih
profesija i pacijenti, ukljucujuci osobe koje se podrZavaju u
nezi, prema odgovaraju¢em objasnjenju od strane
pripadnika zdravstvenih profesija.

Ciljna grupa pacijenata: Pripadnici zdravstvenih profesija



neguju uz pomo¢ mera/veli¢ina koje stoje na raspolaganju i
neophodnih funkcija/indikacija odrasle i decu uz uzimanje
u obzirinformacija proizvodaca prema njihovoj
odgovornosti.

Uputstvo za postavljanje

« Aluminijumske Sine su ve¢ unapred anatomski
oblikovane. Po potrebi se volarna Sina mozZe izvaditi i bez
problema prilagoditi razli¢itim konturama Sake i
podlaktice (slika 1). Prilagodavanje dorzalne Sine moze se
izvrsiti direktno na ortozi.

Provucite ruku kroz ortozu. Gurtne su prilikom isporuke
podeSene na maksimalnu Sirinu i po pravilu ih nije
potrebno prethodno otvarati (slika 2).

Zatvorite sve gurtne jednu za drugom, redosledom od 1
do 4 (slika 3).

Gurtne 2, 3i 4 fiksirane si dvostrukom ¢iak-trakom na
ortozi i po potrebi se mogu skratiti na Zeljenu duzinu
(slika 4).

Na kraju proverite da li je ortoza u ispravnom poloZaju.
Treba da stoji pravo i ¢vrsto na ruci, ali bez usecanja.
Mora biti omogucéena dovoljna pokretljivost svih prstiju.

Informacije o odrZavanju

Cicak zatvarace pre pranja zatvoriti i skinuti zglobne 3ine.

Ostaci sapuna, krema ili masti mogu da prouzrokuju

iritacije koze i prevremeno habanje materijala.

+ Za pranje proizvoda preporucuje se ,medi clean® sredstvo
za pranje.

« Neizbeljivati.

« SuSiti na vazduhu.

+ Ne peglati.

+ Ne Cistiti hemijski.

W XE AR




Informacije o Cuvanju
Ortezu Cuvati na suvom mestu i zastititi od direktnog
zraCenja sunca.

Sastav materijala
Aluminijum, poliamida, PU, Polyethylen

Garancija

Garancija proizvodaca prestaje da vaZi u slucaju
nenamenske upotrebe. Pored toga vodite racunaio
bezbednosnim napomenama i instrukcijama u ovom
uputstvu za upotrebu.

Bacanje Eﬁ
Propisno odloZite nakon upotrebe. W

Va$ medi tim
Vam Zeli brz oporavak!

U slucaju reklamacija u vezi sa proizvodom, kao na primer
oStecenja pletenog dela ili nedostataka u naleganju, direktno
se obratite vasem prodavcu za medicinske proizvode. Samo
ozbiljni dogadaji, koji mogu da dovedu do znacajnog
pogorsanja zdravstvenog stanja ili do smrti, treba da se
prijave proizvodacu i nadleznom organu vlasti zemlje Clanice.
Ozbiljni dogadaji su definisani u artiklu 2 br. 65 uredbe (EU)
2017/745 (MDR).
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Manumed RFX

Destinatia utilizarii
Manumed RFX este o ortezd a articulatiei mainii pentru

imobilizare @ 7n cel putin trei grade de libertate.

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesar repausul articulatiei

mainii pe cel putin doud directii de miscare, cu libertate de

miscare a degetelor, ca de ex.:

- Imobilizare la entorse

+ Tendinitd, tenosinovita

- Dupa fracturile distale ale radiusului si ale antebratului
(conservativ, postoperator)

+ Modificari artritice in zona articulatiei mainii

« Sindromul tunelului carpian (conservativ, postoperator)

« Vatamariale complexului fibrocartilaj triangular (TFCC)

« Sindromul Loge de Guyon

Contraindicatii
Fracturiinstabile Tn zona mainii.

Riscuri/ Efecte secundare

Céand anumite elemente ajutdtoare sunt aplicate prea
strans, pot sa apara fenomene de compresie sau constrictie
avaselor de sange ori a nervilor. In situatiile de mai jos
consultati-va cu medicul Tnainte de utilizare:

- Imboln&virin zona de aplicare

- Perturbari de sensibilitate sau de irigare

« Perturbari ale drendrii limfei

Mijloacele ajutdtoare aplicate prea strdns pot cauza iritari
ale pielii (presiune, transpiratie, material).

Utilizatori si grupe de pacienti prevazute
Printre utilizatorii prevazuti se numara cei ce apartin
profesiei de asistenti medicali si pacienti, inclusiv



Romana

persoanele care sprijina ingrijirea, dupa clarificarea
corespunzatoare de catre apartindtorii profesiei de
asistenti medicali.

Grupul de pacienti tinta: Angajatii in activitati de ingrijirea
sandatdtii trateaza pe proprie raspundere adulti si copii, pe
baza dimensiunilor/marimilor disponibile si a functiilor/
indicatiilor necesare, prin considerarea informatiilor
producdtorului.

Instructiune de aplicare

« Rigidizdrile de aluminiu sunt deja modelate anatomicin
prealabil. Daca este necesar rigidizarea volard permite sa
fie scoasa si sd fie adaptata fard probleme la contururi de
mand si de brat diferite (fig. 1). O adaptare a rigidizarii
dorsale poate avea loc direct la orteza.

Strecurati mandn orteza. La livrare benzile tip curea
suntreglate la deschiderea maximad si nu trebuie, de
reguld, deschise Tn prealabil (fig. 2).

Tnchideti toate benzile de tip curea una dupd altain
succesiunea numerotata de la 1-4 (fig. 3).

Curelele 2-4 sunt fixate de orteza fiecare cu o prindere tip
arici dublu si daca este necesar pot fi scurtate la lungimea
doritd (fig. 4).

Tnincheiere verificati asezarea corectd a ortezei. Ar trebui
sd stea drept si strans pe brat totusi fard sa apese. Trebuie
sd fie asiguratd o mobilitate suficienta a tuturor
degetelor.

Instructiuni deintretinere

Tnainte de spélarea ortezei, inchideti toate Tmbinarile tip

scai siTnlaturati sinele articulate. Resturile de detergent,

creme sau unguente pot provoca iritatii ale pielii si uzura

materialului.

- Spalati de madnd pernutele/captuseala, de preferintd cu
detergent medi clean.

+ Nu folositi Tnalbitor.

« Uscati in mod natural la aer.



Romana

« Nu-I cdlcati.
+ Nu-l curdtati chimic.

W AE AR

Instructiuni de depozitare
Pastrati orteza intr-un loc uscat si ferit de razele directe ale
soarelui.

Compozitia materialului
Aluminiu, poliamidd, Polyurethan, Polyethylen

Garantia

Responsabilitatea producdtorului se anuleaza in cazul
utilizérii neconforme cu destinatia. Respectati pentru
aceasta indicatiile de siguranta corespunzdtoare precum si
indicatiile din prezentele Instructiuni de utilizare.

Eliminare deseu °
Dupa utilizare, eliminati ca deseu conform )
reglementarilor. Wﬂ

Echipa medi
va ureazd Tnsanatosire grabnica!

Tn cazul reclamatiilor in legatura cu produsul, ca de
exemplu deteriordri ale tricotului sau defecte in formatul
adaptabil, vd rugdm sd va adresati direct furnizorului
dumneavoastra comercial de specialitate pentru
dispozitive medicale. Numai incidentele grave, care pot
cauza deteriorarea grava a stdrii de sanatate sau decesul
trebuie anuntate la producator si la autoritatea
competentd din statul membru. Evenimentele grave sunt
definite in Articolul 2 Nr. 65 al Regulamentului (UE)
2017/745 (MDR).
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Manumed RFX

Beregnet bruk )
Manumed RFX er en handleddortose for immobilisering @
i minst to evegelsesretninger.

Indikasjoner

Alle indikasjoner som krever fiksering av handleddet i minst

to bevegelsesretninger med fri fingerbevegelighet, f.eks.:

« Immobilisering ved distorsjoner

« Tendinitt, tendovaginitt

« Postoperativ pleie etter distal radiusfraktur, og distalt
underarmsbrudd.

« Artrotiske forandringer i omradet ved handleddet

« Karpaltunnelsyndrom (konservativ, postoperativ)

« Skaderidet triangulaere komplekset (TFCC)

+ Loge de Guyon-syndrom

Kontraindikasjoner
Ustabile frakturer i omradet ved handen

Risiko / Bivirkninger

Det kan oppsta trykksymptomer eller innsnevringer av
blodkar eller nerver ved for tettsittende hjelpemidler.
Konferer med legen for bruk i fglgende tilfeller:

« Sykdommeri behandlingsomradet

- Fglelses-, blodsirkulasjonsforstyrrelser

- Lymfedreneringsforstyrrelser

Tettsittende hjelpemidler kan forarsake hudirritasjoner
(trykk, svette, materiale).

Beregnede brukere og pasientmalgruppe

Til de beregnede brukerne regnes medlemmer av
helseyrkene og pasienter, blant annet personer som stgtter
pleien, etter at passende informasjon er gitt av medlemmer
av helseyrkene.



Pasientmalgruppe: Helsepersonell behandler voksne og
barn basert pa tilgjengelige mal/stgrrelser og ngdvendige
funksjoner/indikasjoneri henhold til sitt ansvarsomrade, i
det man tar hensyn til produsentens informasjon

Pa- og avtaking

« Aluminiumsskinnene er anatomisk forhandsformet. Om
ngdvendig kan palmarskinnen tas ut, og lett tilpasses
forskjellige hand- og armkonturer (Figur 1). Dorsalskinnen
kan tilpasses direkte pa ortosen.

+ Skyv handeninniortosen. Justeringsbandene er satt i
maksimal vidde ved levering og trenger vanligvis ikke og
apnes for og ta pa ortosen (Figur 2).

« Lukk alle justeringsbandene i nummerert rekkefglge 1-4
(Figur 3).

- Justeringsband 2-4 kan klippes til i gnsket lengde for
bedre tilpassing (Figur 4).

- Til slutt, sjekk at ortosen sitter riktig. Den bgr sitte rett og
stramt uten at den gnagerinn i armen. Alle fingrene skal
kunne tilstrekkelig beveges med ortosen pa.

Vaskeanvisning

Lukk alle borrelaser og fjern luminiumskinnene fgr vask.

Saperester, kremer eller salver kan forarsake

hudirritasjoner og materialslitasje.

« Vask produkt fortrinnsvis for hand med medi clean
vaskemiddel.

+ Ma ikke blekes.

« Lufttarkes.

+ Ma ikke strykes.

+ Ma ikke renses kjemisk.
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Lagringsanvisning
Lagre produktet tgrt og beskyttet mot direkte sollys.

Materialsammensetning
Aluminium, polyamid, polyuretan, polyetylen

Ansvar
Produsentens ansvar utlgper ved feil bruk. Les ogsa de
tilsvarende sikkerhetsanvisningene og instruksjonen i
denne handboken.

®
Avfallsbehandling Z R
Avfallsbehandles riktig etter bruk. W"

medi-teamet
gnsker deg god bedring!

Ved produktrelaterte reklamasjoner, for eksempel skader
pa tekstilene stoffet eller mangler i passformen, ma du
kontakte leverandgren av det medisinske utstyret direkte.
Bare alvorlige hendelser som kan fgre til betydelig
forverring av helsetilstanden eller dgd, skal rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten. Alvorlige hendelser er definert i artikkel 2
nr.65 i forordning (EU) 2017/745 (MDR).



Manumed RFX

Sihtotstarve
Manumed RFX kujutab endast ortoosi randmeliigese
liikumatuse @ tagamiseks vihemalt kahes liikumissuunas.

Ndidustused

Koik ndidustused, mille puhul on vajalik randmeliigese

liikumatuse tagamine vahemalt kahes liikumissuunas,

sdilitades seejuures sormede vaba liikumise, nagu naiteks:

- Liigese lilkumatuse tagamine selle distorsiooni (venituse,
nikastuse) korral

+ Kdoluse- ja kodlusetupepdletik (tendiniit, tendovaginiit)

+ Nach distaler Radius- und distaler Unterarmfraktur
(konservativ, postoperativ)

« Arthrotische Veranderungen im Bereich des
Handgelenkes

« Karpaalkanali siindroom (konservatiivne,
operatsioonijargne)

« Triangulaarse fibrooskdhrelise kompleksi vigastused
(TFCO)

+ Loge de Guyoni siindroom

Vastundidustused
Ebastabiilsed luumurrud kde piirkonnas.

Riskid / korvalmojud

Tihedalt liibuvate abivahendite kasutamise korral voivad
tekkida veresoontele voi narvidele toimivast survest
tingitud nahud voi nende ahenemine. Jargmiste
ndidustuste puhul on vajalik eelnev ndupidamine arstiga:
+ Abivahendi kasutamispiirkonna haigused

- Sensoorsed ja vereringehdired

« Limfiststeemi haired

Kehale tihedalt lilbuvad abivahendid vdivad pohjustada
nahadrritusi (survet, higi, materjal).



Ettendhtud kasutajad ja patsientide sihtrilhmad
Ettendhtud kasutajad on tervishoiutodtajad ja patsiendid,
sealhulgas hooldust toetavad isikud, kes on saanud
tervishoiutootajatelt asjakohase valjadppe.

Patsientide sihtriihmad: Tervishoiutddtajad annavad oma
kohustuste raames teavet olemasolevate mdotude/suuruste
javajalike funktsioonide/naidustuste stuste kohta
taiskasvanutele ja lastele, Idhtudes tootja poolt antud teabest.

Peale panemise juhised

« Alumiiniumlahased on juba anatoomiliselt eelvormitud.
Vajadusel saab volaarlahase eemaldada ja kergesti
kohandada erinevate kate ja kasivarte kontuuridega.
Dorsaallahast saab reguleerida otse ortoosil.

- Libistage kasi ortoosi. Rihmad on tarnimisel seatud
maksimaalsele laiusele ja tavaliselt ei pea neid eelnevalt
avama (Joon 2).

« Kinnitage koik rihmad Gkshaaval nummerdatud
jarjekorras 1-4 (Joon 3).

« Rihmad 2-4 kinnitatakse ortoosi kiilge topelttakjapaelaga
janeid saab vajadusel lihendada soovitud pikkuseni
(Joon 4).

« Lopuks kontrollige ortoosi diget sobivust. See peaks
asetsema kindlalt ja sirgelt kdel, ilma sisse Idikamata.
Tuleb tagada kdigi sormede piisav liikuvus.

Hooldusjuhised

Enne pesemist sulgege takjakinnitused ja eemaldage

liigendihendused. Seebijadgid, kreemid voi salvid voivad

pohjustada nahaarritust ja materjali kulumist.

- Peske toodet kasitsi, eelistatavalt medi clean
pesuvahendiga.

- Mitte pleegitada.

« Kuivatada ohu kdes.

+ Mitte triikida.

+ Mitte keemiliselt puhastada.
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Hoiustamisjuhis
Hoidke toodet kuivas kohas ja kaitske seda otsese
pdikesevalguse eest.

Materjali koostis
Alumiinium, poliamiid, PU, polletileen

Vastutus
Tootja vastutus |10peb ebadige kasutamise korral. Jargige ka
asjakohaseid ohutusjuhiseid ja kdesoleva kasutusjuhendi
juhiseid.

@

Korvaldamine ‘1
Pdrast kasutamist kdrvaldage nduetekohaselt. W

Teie medi meeskond
soovib teile kiiret paranemist!

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt koe kahjustused voi
puudulik sobivus, pddrduge otse vastava
meditsiiniseadmete edasimudja poole. Ainult ohujuhtumite
korral, mis pohjustavad tervisliku seisundi olulise
halvenemise vdi surma, tuleb teavitada tootjat ja
liikmesriigi padevat asutust. Ohujuhtumid on madratletud
maaruse (EL) nr2017/745 (meditsiiniseadmed) artikli 2
I6ikes 65.



Manumed RFX

Paredzétais lietojums
Manumed ir plaukstas locitavas ortoze, kas nodroSina
imobilizaciju @ vismaz divos kustibu virzienos.

Indikacijas

Visas indikacijas, kuras nepiecieSama plaukstas locitavas

nekustiga fiksacija vismaz divos kustibu virzienos, bet

pirkstivar brivi kustéties, ka, pieméram,:

+ Nekustiga fiksacija pie sastiepumiem

+ Tendinits, tendovaginits

+ Péc spieka kaula un apaksdelma distala lizuma
(konservativs, pécoperacijas).

« Artrozes izraisitas izmainas plaukstas locitavas apvidd

+ Karpala tunela sindroms (konservativa, postoperativa
terapija)

« Triangulara skrims|a kompleksa (TFCC) traumas

+ Gijona kanala sindroms

Kontrindikacijas
Nestabili [Gzumi plaukstas apvida.

Riski / blaknes

CieSi piegulosi paliglidzekli var izraisit vietéja saspieduma

paradibas vai sasaurinat asinsvadus vai nospiest nervus.

Tapéc turpmak nosauktajas situacijas pirms lietoSanas

konsultéjieties ar savu arstéjoso arstu:

- Adas slimibas vai ievainojumi arstéjama apvida,
galvenokart ar iekaisigam pazimém (parmerigs sasilums,
pietlikums vai apsartums)

« Jutibas un asinsrites traucéjumi (piem., diabéta,
paplasinatu vénu gadijuma)

« Limfas atteces traucéjumi —tapat ari miksto dalu
nevienmerigs pietikums ap arstéjamo apvidu

Valkajot ciesi pieguloSus paliglidzek|us, var rasties lokals

adas kairinajums, kura iemeslu var attiecinat uz mehanisku



adas kairinajumu (it Tpasi apvienojuma ar sviedriem) vai
materiala sastavu.

Paredzeétie lietotaji un pacientu mérkgrupa

Pie paredzétajiem lietotdjiem pieder veselibas apripes
darbinieki un pacienti, ieskaitot kopSana iesaistitas
personas, kas sanem atbilstoSu informaciju no veselibas
apripes darbiniekiem.

Pacientu mérkgrupa: Veselibas aprupes darbinieki, zinot
pieejamos izmérus/lielumus un nepiecieSsamas funkcijas/
indikacijas un nemot véra razotaja informaciju, apripé
pieaugusos un bérnus uz vinu pasu atbildibu.

UzvilkSanas instrukcija

+ Aluminija Sinas jau ir anatomiski sagatavotas. Vajadzibas
gadijuma plaukstas Sinu var nonemt un viegli pielagot
dazadam plaukstas un rokas kontdram (1. att.). Dorsalo
Sinu var pielagot tieSi uz ortozes.

« Uzvelciet ortozi uz rokas. Piegadataja komplekta
siksninas ir iestatitas maksimalaja platuma, un parasti
tas ieprieks nav jaatver (2. att.).

« Aizveriet visas siksninas péc kartas numuréta seciba no
1-4 (3. att).

+ 2-4.siksnina ir piestiprinata pie ortozes ar dubultu
liplentes aizdari, un vajadzibas gadijuma to var saisinat
I1dz vajadzigajam garumam (4. att.).

« Nosléguma parbaudiet ortozes poziciju uz rokas. Tai
vajadzetu atrasties taisni un cieSi pie rokas, bet
neiegriezoties roka. Visiem pirkstiem bdtu jaspgj
kustéties.

KopSanas norades

Pirms mazgasanas aiztaisiet liplentes aizdares un iznemiet

apak3$éjo aluminija Sinu. Ziepju atliekas, krémi vai ziedes

varizsaukt adas kairinajumu un materiala nodilumu.

+ Mazgajiet izstradajumu ar rokam, ieteicams lietot medi
clean mazgasanas lidzekli.

+ Nebalinat.



. Zavét gaisa iedarbiba.
+ Negludinat.
+ Netirit kimiski.
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Uzglabasanas norade
Uzglabajiet izstradajumu sausa vieta un sargajiet no
tieSiem saules stariem.

Materiala sastavs
Aluminijs, poliamids, PU, Polietiléns

Garantija

Jaizmanto3$ana neatbilst noteikumiem, raZotaja garantija
zaudé spéku. Nemiet véra ari $aja instrukcija sniegtas
atbilstosas drostbas norades un pamacibas.

[ ]
Utilizacija )
Péc lietoSanas utilizét atbilstosi noteikumiem. Wﬂ

Jisu medi komanda
novél jums atru atveseloSanos!

Ja saistiba arizstradajumu rodas pretenzijas, pieméram,
trikotazas defekti vai neatbilsto$a forma, vérsieties tiesi pie
sava specializéta medicinas preCu tirgotaja. RaZzotajam un
attiecigas dalibvalsts atbildigajai iestadei jazino tikai par
nopietniem negadijumiem, kas var ievérojami pasliktinat
veselibas stavokli vai izraisit navi. Nopietnie negadijumi ir
definéti Regulas (ES) 2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta.



Manumed RFX

Paskirtis )
Manumed RFX — tai rie$o sanario jtvaras, jtvirtinantis @ jj
bent dviem kryptimis.

Indikacijos

Visos indikacijos, kurioms esant batina bent dviejose

kryptyse stabilizuoti rieSo sanarj iSlaikant judrius pirstus,

pvz.:

« Jtvirtinimas iSkraipymy atveju;

« Sausgyslés uzdegimas, sausgyslés maksties uzdegimas;

« Podistalinio stipinkaulio ir distalinio dilbio lGZio
(konservatyvus, po operacijos);

« Artroziniai pokyciai rieso srityje;

+ RieSo kanalo sindromas (konservatyviai, po operacijos);

« Trikampio fibrokartilageninio komplekso suZeidimai;

« Loge de Guyon sindromas.

Kontraindikacijos
Nestabills I0Ziai delno srityje.

Rizika / Salutinis poveikis

Jei pagalbinés priemonés labai prigludusios, tose vietose

gali atsirasti spaudimo Zymiy arba kraujagysliy ar nervy

susiauréjimo poZymiy. Todél pries naudodami gaminj
turétumete pasitarti su savo gydytoju, jei yra:

+ Odos ligy arba suzeidimy naudojimo srityje, visy pirma
uzdegimo pozymiy (karscio pojatis, patinimas arba
paraudonavimas);

« Jutimo ir kraujotakos sutrikimy (pvz., sergant diabetu,
varikoze);

« Limfos tekéjimo sutrikimy —taip pat neaiskiy minkstyju
audiniy patinimy netoli naudojimo vietos.

Jei pagalbinés priemonés labai prigludusios, tose vietose

oda dél mechaninio poveikio (ypac jei kartu prakaituojama)

arba medZiagos sudéties gali sudirgti.



Numatyti naudotojai ir tiksliné pacienty grupé
Numatomi vartotojai yra sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai bei, po atitinkamo sveikatos priezitros specialisty
paaiskinimo, slaugyti padedantys asmenys.

Tiksliné pacienty grupé: Sveikatos prieZiliros specialistai,
atsizvelgdamij gamintojo pateikta informacija, savo
atsakomybe pagal turimus matmenis / dydzZius ir reikalin-
gas savybes/indikacijas parenka priemones suaugusiems ir
vaikams.

UZsimovimo instrukcija

« Aliuminio bégeliai jau yra anatomiskai suformuoti. Jei
reikia, delno bégelj galima iSimti ir lengvai pritaikyti prie
skirtingy delny ir ranky kontary (1 pav.). Galinj jtvara
galima reguliuoti tiesiai jtvare.

JkiSkite ranka j jtvara. Pristatymo metu dirZeliai yra
nustatytididziausio ploCio ir paprastai jy atsegti nereikia
(2 pav.).

UZsekite visus dirZus vienas po kito sunumeruota seka
nuo 1iki 4 (3 pav.).

Dirzeliai 2—4 pritvirtinami prie jtvaro dvigubu lipuku ir,
prireikus, gali bati sutrumpinti iki norimo ilgio (4 pav.).
Galiausiai patikrinkite, ar jtvaras gerai priglunda. Jis prie
rankos turéty priglusti tiesiai ir tvirtai, bet neverZzti.
Turéty bati uztikrintas pakankamas visy pirSty judrumas.

PrieZiGiros nurodymai

Pries skalbdami uzsekite lipukus, i$ kiSeniy iSimkite apatinj

aliuminio bégelj.Dél muilo likuciy, kremy arba tepaly gali

sudirgti oda ir dévétis medZiaga.

« Skalbkite gaminj rankomis, geriausiai naudodami
skalbiamaja priemone ,,medi clean®

+ Nebalinkite.

« DZiovinkite ore.

+ Nelyginkite.

+ Nevalykite cheminiu badu.
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Laikymo nurodymas
Priemone laikykite sausoje ir nuo tiesioginiy saulés
spinduliy apsaugotoje vietoje.

MedZiagos sudétis
Aliuminis, poliamidas, PU, Polietilenas

Atsakomybé

Jei gaminys naudojamas ne pagal paskirtj, nebetaikoma
gamintojo atsakomybé. Dél to taip pat atsizvelkite j Sioje
naudojimo instrukcijoje pateiktus saugos nurodymus ir
instrukcijas.

Salinimas 4
WA

Po naudojimo gaminys turi bati tinkamai pasalintas.

Jusy ,,medi“ komanda
linki Jums greitai pasveikti!

Jei turite skundy dél priemonés, pavyzdZiui, pazeistas
mezginys arba yra formos trikumu, kreipkités tiesiogiaij
savo medicinos prekybos atstova. Gamintojui ir valstybés
narés atsakingai institucijai turi bati praneSama tik apie
sunkiy padariniy galinCius sukelti incidentus, kurie galéty
smarkiai pabloginti sveikata ar sukelti mirti. Sunkiy
padariniy sukeliantys incidentai apibréZti Reglamento (ES)
2017/745 (MPR) 2 straipsnio 65 punkte.
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Instructiuniimportante

Produsul me;ijcal este destinat utilizarii multiple numai de cdtre un sin-
gur pacient XM, Ak sa pouZije na oSetrenie viac ako jedného pacienta, zanika
zaruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytlinadmerné bolesti alebo nepri-
jemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned sa obratte na Vasho lekdra alebo
vasu Specializovant predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo osetre-
nej koZi, nie priamo na poranenej alebo porusenej koZi a len po predchadzaju-
com poucenflekdra.
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Viktig informasjon

Det megs_\'nske produktet er kun beregnet til flere gangers bruk pa én
pasient ), Hvis det brukes til behandling av mer enn én pasient, bortfaller
produsentens produktansvar iht. lov om medisinsk utstyr. Dersom store
smerter eller ubehag opptrer under bruk, tar du av produktet og kontakter
legen eller fagbutikken din umiddelbart. Ta pa produktet kun pa intakt
eller sarbehandlet hud, ikke direkte pa gdelagt eller skadet hud, og kun med
forutgdende medisinsk veiledning.

Oluline teave

Meditsiiniseade on ette ndhtud korduvalt kasutamiseks ainult Ghel
patsiendil B, Kasutamine mitme patsiendi raviks tiihistab tootja vastutus
toote eest. Kui tunnete selle kandmise ajal liigset valu voi ebamugavustunnet,
votke toode dra ja votke kohe ihendust oma arsti voi meditsiinitarvete
kauplusega. Kandke toodet ainult tervel voi vigastamata nahal, mitte otse
lahtistel haavadel voi kahjustatud nahal ja ainult arsti eelneval juhendamisel.

Svarigas norades

I/r,_ aredzéts, ka medicinisko ierici atkartoti lietos tikai viens pacients
M. Ja ta tiek izmantota vairaku pacientu apripei, raZotaja garantija vairs
nav spéka. Ja valkasanas laika rodas parmérigas sapes vai nepatikama
sajlta, novelciet izstradajumu un nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai
savu specializéto veikalu. Valkajiet izstradajumu tikai uz neskartas adas vai
parsietas brlces, nevis tiesi virsi uz savainotas vai traumétas adas; obligati
ievérojiet iepriekséjo medicinisko instrukciju.

Svarbiis nurodymai

Medicinosrpriemoné skirta pakartotiniam naudojimui tik vienam
pacientui &M, Jei ji naudojama keliems pacientams gydyti, nebetaikoma
gamintojo atsakomybé uz gaminius.jeigu dévint gaminj ima stipriai skaudéti
arba atsiranda nemalonus pojdtis, prasom nedelsiant gaminj nusiimti ir
kreiptis j savo gydytoja arba j jasy apripinima uZtikrinancia specializuota
parduotuve. Dékite priemone tik ant sveikos arba mediciniSkai apdorotos odos;
nedévékite priemonés ant suZeistos arba paZeistos odos, dévékite ja tik pries
tai susipaZzine su medicininiais nurodymais.



en neemt u meteen contact op met uw arts of gespecialiseerde zaak. Breng
het product enkel aan op een intacte huid of huid met verzorgde wonden,
niet rechtstreeks op een gekwetste of beschadigde huid en enkel met
voorafgaande medische begeleiding.

BaXHble 3aMeuaHus

AaHHOe MEeAULIMHCKOE napeAne MPEAHZZHAYEHO AN MHOTOPa3oBoro
UCNOAb30BaAHMA TOAbKO OAHWMM NaUWUEHTOM \1! B CAy4Yae WCNOAb30BaHUA
n3penms 6onee uem OAHWM NaUWEHTOM rapaHTUu MPOU3BOAUTEAR YTPauyMBatoT
CUAY. Ecan NPW NOAb30BaHUN UBAEAUEM Y Bac BO3HUKAK BOAb UAK HEeNpUATHbIE
OLLYLLEHMUS, MOXaAyiUCTa, U3AEAMS CHUMWTE €ro W HeMEAAeHHO obpaTutech
K CBOEMYy Bpauy WAU KOHCYABTGHTY B CMeLMaAn3npoBaHHOM MarasuHe, B
KOTOPOM BbIAO MPHUOBPETEHO M3AEAre. HOCHUTE M3AEAME UCKAIOUMTEABHO Ha
HEMOBPEXAEHHOM Koxe/nocae 0b6paboTku paH. He caeayeT HapeBaTb ero
noBepx NOBPEXAEHHON UAK MOPAHEHHOM KOXU. NCNOAB3YTE N3AEANE TOABKO
NOoCAe NoAyYeHUa yKa3aHVIlZ 0T MeAnepcoHana.

Onemliuyari

Bu Urin tibbi cihaz[MD] ka}.@gorisine girerve yalnizca hastalar tizerinde birden
fazla kez kullanilmalidir <B). Ayni ortezin birden fazla hastada kullaniimasi
durumunda tibbi driinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda
Greticinin GUrinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda
asiri agri ve rahatsizlik duygusu goriilmesi durumunda, lutfen drind ¢ikarip
hemen doktorunuz veya Uriini satin aldiginiz magaza ile iletisime gegin.
Uriind yalnizca saglikh cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis,
Ustd ortilt yaralar tizerinde kullanin; dogrudan agik yara lizerinde ve 6nceden
gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.

Wazne wskazéwki

Produkt medycznyjest przezr}a‘czonywy’(acznie do wielokrotnego uzytku
w przypadku jednego pacjenta M. W przypadku stosowania produkt do
leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialnos$¢ producenta za
produkt. W razie wystapienia nadmiernego bélu lub nieprzyjemnego uczucia
w trakcie noszenia zdjac orteze i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem
lub ze sklepem, w ktérym zakupiono produkt. Produkt stosowa¢ tylko na
nieuszkodzona lub skdre z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu
bezposrednio na zraniong lub uszkodzona skdre i stosowac tylko zgodnie z
uprzednio otrzymanymi wytycznymilekarza.

VaZne napomene

Medicina wizvod je namenjen samo za visestruku upotrebu na nekom
pacijentu XM, Ako se upotrebi za leCenje vise pacijenata, prestaje vazenje
garancije proizvodaca. Ako se tokom noSenja pojave preveliki bolovi ili
neugodan osecaj, skinite proizvod i obratite se svom lekaru ili specijalizovanoj
prodavnici u kojoj ste kupili proizvod. Nosite medicinski proizvod samo na
zdravoj i zaleCenoj koZi, i ne direktno na povredenu ili oStecenu koZu. Koristite

ga samo prema dobivenom medicinskom uputstvu.
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