aJe|3a4 ap 1unpaNnJsu| - oederdepe ap s9QINJISU| - SA1ONIISUI-98RIUOIN
- o}uawepepe,| Jad [uoiznys| - uoreidepe,p suoLdNIISU| - suoldNIISul Suni4
- SbAoridods 531AUQQ - BUNUBIUY - papfomm emrsee - QIR EPE DP S3UOIINIISU|

vd0se6
va6re
VdaEre
vacve
056
6v6 BUBW-IIUIBW BINISI9YDU| 9P BZ91O
R
e os|od [9p I1S9UO
1Lz 12udiod ap 8say1I0
119 SISOYMO IS

1UT'Z noudox Suolyouorumdo LUIDNID3U PXNL0DYT
uasayliosyualespueH

Z:ZW RS e ity
TCIN eJI2UNW 3p SISaUQO

P

PRIM

PRIM, S.A
Avenida del Llano Castellano, 43
Planta 3

Espafia

28034 Madrid
MD

1U.39.6 12/11/2021 739168

WA=

‘ ‘ 1U.39.6_Ortesis_de_muiieca.indd 1

I

Indicaciones:
Estas férulas estdn indicadas para procesos inflamatorios y postraumaticos de la regién
del carpo, sindrome del tinel carpiano. Tenosinovitis.

Consideraciones previas:

¢ Elfacultativo es la persona capacitada para decidir la duracion del tratamiento.

e Deberad respetar la duracion diaria de uso siguiendo las indicaciones de su
facultativo.

e La adaptacion del producto serd efectuada por su facultativo o por el técnico
ortopédico si aquel lo indica.

e La utilizacién de este producto con medicamentos de uso tdépico deberd ser
supervisado por su facultativo.

¢ Enlaszonasde apoyo con presion la piel no debe estar lesionada ni ser hipersensible.

e Su técnico ortopédico con aplicaciones locales de calor puede conformar el
producto para una mayor adaptabilidad.

¢ Enlos casos en los que los sistemas de cierre y/o almohadillado vayan sin montar se
adaptaran segun la anatomia y/o patologia del paciente.

Precauciones:

¢ Para que pueda ejercer su funcion, se debe utilizar el producto de la talla (y lado)
adecuados a la medida del paciente.

¢ La ortesis requiere un montaje y una adaptacion previa realizada por un técnico
ortopédico o personal cualificado. Después de haber sido adaptada la ortesis a un
paciente, no debera ser modificada salvo por personal cualificado.

¢ La ortesis es para un Unico paciente. No reutilizar en otros pacientes.

¢ Se deben respetar siempre las instrucciones de uso generales y las indicaciones
particulares que haya prescrito el facultativo.

¢ El seguimiento debe ser revisado con frecuencia por el facultativo. Si se nota algin
efecto secundario, se ha de poner inmediatamente en conocimiento del médico.

¢ Se debe informar al facultativo si el paciente sufre afecciones cutaneas o aparece
cualquier tipo de sensibilizacidn.

¢ El facultativo debera tener en cuenta el posible uso de cremas de uso tépico, junto
con el empleo de la ortesis. El buen uso de las ortesis depende del estado de los
elementos que la forman por lo que ha de ser supervisada con periodicidad.

¢ Comprobar ausencia de roturas, desgastes, etc.

¢ Se aconseja cuidar la limpieza de los cierres rapidos de Velcro para conservar sus
caracteristicas de cierre, eliminando hilos, pelusa, etc. que pudieran haber quedado
adheridos al mismo.

e Limpiar periédicamente el producto y mantener una correcta higiene personal.

¢ El personal sanitario que realice el seguimiento del tratamiento del paciente puede
indicar al mismo la idoneidad del producto o la conveniencia de su sustitucion, si el
producto se ha deteriorado o desgastado.

Instrucciones de lavado:
e Limpiar las superficies del producto con un pafio humedecido en agua jabonosa
para eliminar la suciedad.
¢ Se aconseja cuidar la limpieza de los Velcro y prevenirlos de hilos, pelusa, etc. para
conservar las caracteristicas de adhesion de los mismos.
e Cerrar todos los Velcro antes de lavar la prenda.

Nota: Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse

al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén
establecidos el usuario y/o paciente.
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Indikationen:
Diese Orthesen sind fiir entziindliche und posttraumatische Prozesse der
Handwurzelregion, bei Karpaltunnelsyndrom und Tenosynovitis geeignet.

VorsichtsmaBnahmen:

¢ Ein qualifizierter Arzt ist die einzige Person, die die Behandlung verordnen und die
Dauer der Behandlung bestimmen kann.

¢ Befolgen Sie die von lhrem Arzt oder Orthopadietechniker angegebenen
Anweisungen in Bezug auf Tragezeiten, um maximale Ergebnisse zu erzielen.

¢ Die Anpassung sollte durch einen qualifizierten Orthopéadietechniker durchgefiihrt
werden.

¢ Ein qualifizierter Arzt sollte die Anwendung von Arzneimitteln Gberwachen.

¢ Nicht verwenden auf Druckstellen oder Bereiche, an denen die Haut gereizt ist.

¢ Um die Anpassung am Produkt zu verbessern, kann der Techniker lokalisierte
Warme nutzen. .

¢ Wenn am Verschluss oder Polstersystem Anderungen erforderlich sind, sollten sie
entsprechend der Anatomie oder Pathologie des Patienten angepasst werden.

Hinweis fuir den Techniker:

e Fir eine korrekte Wirksamkeit, sollten Sie die richtige GroBe (und Seite) des
Produktes ausgewahlt werden.

e Die Orthese erfordert eine vorherige Montage und Anpassung durch einen
Techniker. Nach der Montage, sollte die Orthese nur durch qualifiziertes
Fachpersonal gedndert werden.

e Die Orthese ist nur fir einen Patienten bestimmt. Die Orthese darf nicht
wiederverwendet werden.

¢ Sie sollten immer die vom Arzt verschriebenen allgemeinen und spezifischen

Anweisungen respektieren.

Die Behandlung sollte regelm&Rig vom Arzt tiberprift werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, sollten Sie Ihren Arzt informieren.

Sie sollten den Arzt informieren, wenn Sie von Hauterkrankungen betroffen sind.

Der Arzt sollte die mogliche Verwendung von Cremes in Verbindung mit dem

Einsatz der Orthese betrachten.

An Druckstellen, sollte die Haut weder verletzt noch gereizt sein.

Der richtige Einsatz der Orthese ist abhdngig von dem korrekten Zustand der

Komponenten.

Uberprifen Sie die Orthese auf Bruch etc.

Es ist ratsam, das die Klettverschlisse frei sind von Schmutz, Faden, Flusen etc., um

die Hafteigenschaften zu gewdhrleisten.

Reinigen Sie die Orthese regelmaRig und achten Sie auf eine gute personliche

Hygiene.

¢ Die Techniker hat die Moglichkeit aufgrund der Tauglichkeit des Produkts oder der
Bequemlichkeit, sie zu ersetzen, wenn das Produkt beschadigt oder abgenutzt ist.

Was instructies:
¢ Reinig het oppervlak van de orthese met een vochtige doek en milde zeep.
¢ Houd de klittenbanden vrij van stof, vezels en vuil om geode hechting te waarborgen.
¢ Sluit voorafgaand aan het wassen eerst alle klittenbanden.

Hinweis: Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Produkt muss dem Hersteller
und der zustindigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Evéeielg:
OL vapBnkeg autoi evéeikvuvtatl yla GAEYUOVEG KAl LETA TOUG TPOUUATIOUOUCS 0TV
TEPLOXN TOU KaPToy, cUVSPOO Tou Kapriaiou cwAfva. Tevovtobnkitida.

NpoimnoBéosig:

e 0O £181KdG elval To appodlo atopo yla va anodaoioel Tn Sidpkela tng Beparneiog.

¢ [pémneL va akoAouBeite MLOTA TNV NUEPrOLA SLEPKELA XProNG TOU CUNDWVAL LLE TLG
oényieg Tou £181koV cag.

¢ H tonoBétnon tou mpoidvtog Ba yivel anod tov Bepdnwy LaTpdg oag f anod tov
opBormediko, av £ToL cuvLoTATOL.

e H xprion autol TOu TPOIOVTOC UE OKEUAOUATO TOTIKNG £QOAPUOYAG TIPEMEL Va
erBAEnetal and tov Bepdnwy LaTpog oog.

e 3ta onpela otnpEng pe mieon to Séppa Sev MPEMEL va lval TPAUUATIOREVO
unepevaiodnto.

¢ O opBomedikdg oag pe Tomikn ebappoyr Beppdtntag Unopei va mpooapudoeL To
Tpoidv yla kKaAUTepn edappoyn.

® JTIC TIEPUTTWOELG TIOU TAL CUOTAMATA KAELGLMATOG KaL/r o pa§hapdkia Sev Exouv
tonoBetnBei mpoocappodlovtal cUpudbwva e Thv avatopia kal/f tv naboloyia
Tou aobevn.

Npodulagers:

e o pia owoTr Aettoupyia, TO TIPOLOV TIPEMEL VAL XPNOLUOTIOLE(TAL 0TO KATAAANAO
HéyeBog (kat tnv mMAeupd) avdAoya pe tov acBevr.

e O knbepdvag mpénel mMpWta va cuvappoloynBel kot puBuiotel amd évav
0pBomedikod f e§edLIKEVPEVO TTPOOWTILKO. META TNV TIPooappoyn Tou Kndepdva
0TOV aoBEVH TIPETEL VA TPOTIOTIOLELTAL LOVO ATIO £VA EEELSIKEUUEVO TIPOCWITLKO.

e Kndepovag yla évav povadikd acBevr. Asv mpEmeL va xpnotponoleitat ava amnd
AaMoug aoBeveig.

e No akohouBeite MAVTA TOTA QAUTEG TIG YEVIKEG 08NYIEG XPAONG KaL TLG ELSIKEC
0dnyieg mou oag éxeL uTtodeigel 0 elBLKOG oag.

e H Oepaneia mpémel va mopakolouBeital cuxvd amd €vav eldkod. Edav
TIOPATN PHOETE OTIOLEGSTIOTE TIOPEVEPYELEG EVINUEPWOTE GUECA TOV YLATPO COG.

e O Bepdmwv LATPOG TPETEL VA EVNUEPWOEL €GV TAPOUGCLACTOUV SEPUATIKEG
avtidpdoelg otov acbevi fi omotadrmote AN popdn evatcbnoiag.

e O Bepdnwv LaTpog mPEMeL va AaBeL umtdyn tnv mbavr xprion KPEUWY TOTUKAG
ebappoyng pall pe v xpnowlomoinon tou kndepdva. H kaAn xprion tou
Kkndepdva eEaptatal anod Ty KATACTOON TwV EEAPTNUAETWY TIOU TOV atoTteAOUV
YLOL QUTO TO AOYO TIPETIEL VAL EAEYXETOL TIEPLOBIKA.

BeBatlwbeite 6tL Sev untdpyouv pwypEg, GOopEC, KATL
JuVLoTATOL 0 KOBOPLOMOG TWV aUTOKOAANTWY BEAKPO yla va StatnpnBoulv ta
XOPAKTNPLOTIKA TOug avalloilwta, adalpwvtag KAWOTEG, xvoudia, KAT ... TToU
evOEXETAL VaL £XOUV KOANNOEL.

KaBapiote mepLloSikd To mpoiov Kol KPATAOTE pia CWOoTH TPOCWTILK) LYLEWN.

To mpoowrtkd vyeiag mou mapakohouBei tnv mopeia tng Bepaneiag tou aobevn
Uropel va Tou TpoTeivel To LAVIKO TPOLOV 1 av XPELAIETAL AVTIKOTAOTACH, OF
TEPIMTWON IOV TO TPOLOV €XEL UTTOOTEL {NULEG N €XeL POapEL.

08nyieg mAvong:

¢ KaBapiote Tig emidpAveLEG TOU TTPOIOVTOG e Eva Tavi BOUTNYHEVO GE CATTIOUVOVEPO
yla va adatp€oete TN BpwiLd.

e Juviotdtat n  dpovtida Twv autokOMntwv Velcro  kaBapilovtdg Kot
npootatelovtag Toug amd KAWOTEG, xvoudia KA. yla va StatnpnBouv ta
XOPAKTNPLOTIKA Tipoaduong avarloiwta.

¢ K\elote OAa ta autokdAAnTa Velcro mptv mAUVeTe to évdupa.

Inuewon: MPEmEeL va EVNEPWOETE TOV KATAOKEVAOTH Kot TV apuodia apxr tou
Kpdtoug néAoug oto omoio Bpioketal o xprotng kay/f acOevig yta onolodrnote
coBapO MEPLOTATIKO TTOU CUVSEETAL PE TO TTPOLOV.
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Indications:
These orthoses are indicated for inflammatory and posttraumatic processes of the
carpal region, carpal tunnel syndrome and tenosynovitis.

Preliminary observations:

e The doctor is the only person who can determine the duration of the treatment.

¢ You must follow the doctor’s instructions regarding the daily duration of use.

e The initial fitting should be conducted by your doctor, or by an orthopaedic
technician if indicated by your doctor.

¢ The use of topical medication must be supervised by your medical practitioner.

e Where pressure is applied, the skin should not be damaged or hypersensitive.

e Your orthopaedic technician may shape the product by applying local heat for
better fitting.

e If the padding or closure systems are not mounted, they should be adjusted
according to the anatomy and/or pathology of the patient.

Precautions:

e For full effectiveness, you should use the correct size (and side) of the product on
the patient.

e The orthosis requires prior assembly and fitting by an orthopaedic technician or a
qualified professional. After the fitting, the orthosis must not be modified except
by qualified professional.

e The orthosis is for a single patient. Do not reuse it with other patients.

¢ You should always follow the general and specific instructions given by the doctor.

e Treatment should be reviewed frequently by the doctor. If you notice any side
effects, you should inform your doctor immediately.

¢ You should inform your doctor if you have any skin conditions or if any type of
sensitivity appears.

e The doctor should consider the use of topical creams with the orthosis. The
correct use of the orthosis depends on the condition of its components. It must
be checked periodically.

e Check that there is no breakage, wear and tear, etc.

e |tis advisable to keep the Velcro closures clean by removing any threads, lint, etc.
that may have stuck to them.

e Regularly clean the product and maintain good personal hygiene.

¢ The healthcare professional who monitors the patient’s treatment may indicate
the suitability of the product or suggest replacing it if the product is damaged or
worn out.

Washing instructions:
e Clean the product surfaces with a cloth dampened in soapy water to eliminate
dirt.
¢ Keep the Velcro straps clean by removing any threads, lint, etc. to preserve their
adhesive properties.
¢ Close all Velcro straps before washing the product.

Note: Any serious incident involving the product must be reported to the
manufacturer and to the competent authority of the Member State where the user
and/or patient is located.

Indlcations:
Ces orthéses sont indiquées pour proces inflammatoires et post-traumatiques de la
région du carpe, syndrome du tunnel carpien, ténosynovite.

Considerations Préalables:

¢ Le médecin est la personne qualifiée pour décider la durée du traitement.

¢ La durée quotidienne d’utilisation doit étre respectée en suivant les indications du
médecin.

e l'adaptation du produit s’effectuera par le médecin ou par l'orthopédiste, si celui-la
I'indique.

e Lutilisation de ce produit avec des médicaments d’usage topique devra étre
supervisée par le médecin.

e Sur les zones d’appui avec pression, la peau doit étre ni blessée ni hypersensible.

¢ Lorthopédiste pelt avec des applications locales de chaleur former le produit pour
une meilleure adaptation.

» Dans les cas ol les systémes de fermeture et/ou capitonnage ne soient pas montés,
ils devront étre adaptés suivant 'anatomie et/ou pathologie du patient.

Avertissements:

e Pour étre en mesure d’exercer une correcte fonction, utiliser la taille (et coté)
adéquats du produit sur le patient.

e lorthése requiert un montage et une adaptation préalable réalisée par un
technicien orthopédique ou personnel qualifié. Apres son adaptation au patient,
elle ne devra étre modifiée que par un professionnel qualifié.

e Lorthese est d’'usage exclusif d’'un seul patient. Ne pas réutiliser sur d’autres
patients.

e Les instructions d’usage générales et les indications particulieres prescrites par le
médecin traitant devront étre toujours respectées.

e Le traitement doit étre révisé fréquemment par le médecin traitant.

¢ Sivous remarquez des effets secondaires, vous devez en informer immédiatement
a votre médecin traitant.

¢ Informer votre médecin traitant si vous souffrez d’affections cutanées ou si vous
remarquez tout type de sensibilisation.

¢ Le médecin traitant devra considérer I'usage possible de créemes d’usage topique,
en contact avec l'orthése.

e Sur les zones d’appui avec pression, la peau ne doit pas avoir de lésions ni étre
hypersensible.

¢ Une correcte fonction de I'orthése dépend de I'état des éléments qui la compose
aussi son état devra étre vérifié périodiquement. Vérifier I'absence de coupures,
usures, etc.

¢ |l est conseillé de soigner la netteté des fermetures rapides de Velcro pour conserver
leurs caractéristiques, en éliminant fils, peluches, etc. qui pourraient étre y collés.

¢ Nettoyer régulierement le produit et maintenir une bonne hygiene personnelle.

¢ Le médecin traitant qui réalise le suivi du traitement du patient peut lui indiquer
la convenance ou non de remplacer I'orthése si le produit est détérioré ou
endommagé.

Instructions de lavage:
e Nettoyer les surfaces du produit avec un torchon humidifié en eau savonneuse pour
éliminer la saleté.
¢ |l est conseillé de soigner I'entretien des Velcro et ainsi prévenir 'apparition de fils,
peluche, etc. Afin de conserver ses caractéristiques d’adhésion.
e Fermez tous les Velcros avant de laver le vétement.

Remarque: Tout incident grave associé au produit doit é&tre signalé au fabricant et a
'autorité compétente de I’Etat membre ou réside I'utilisateur ou le patient.
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Indicazioni:
Processi inflammatori e post-traumatici del polso, sindrome del tunnel carpale,
tenosinoviti.

Avvertenze:

¢ Il medico & la sola persona autorizzata alla prescrizione ed alla decisione circa la
durata del trattamento.

¢ Per la massima efficacia bisognera rispettare la durata d’uso quotidiana seguendo
le indicazioni date dal medico.

¢ |'adattamento del prodotto deve essere effettuato dal medico o da un tecnico
ortopedico.

¢ |'utilizzo di questo prodotto con medicamenti ad uso topico, deve essere controllata
sempre da un medico.

¢ Nelle zone di appoggio con pressione, la pelle non deve essere lesionata o
ipersensibile.

e |l tecnico ortopedico mediante l'uso locale di calore potra conformare e
personalizzare il prodotto per una maggiore adattabilita.

e |l sistema di chiusura dovra essere adattato e personalizzato in riferimento
all’anatomia ed alla patologia del paziente.

Precauzioni:

e Per ottenere un effetto terapeutico corretto, bisogna utilizzare il prodotto nella
taglia e nel lato adeguato del paziente.

e Questi tutori richiedono un’applicazione ed una personalizzazione adeguata
realizzata da un tecnico ortopedico o da personale qualificato. Dopo essere stato
personalizzato al paziente, il tutore non potra essere modificato nuovamente se
non da personale qualificato.

¢ Ogni tutore & per un unico paziente. Non riutilizzarlo su un altro paziente.

¢ Si devono sempre rispettare le istruzioni di uso generale e le indicazioni che sono
state prescritte dal medico.

¢ |l proseguimento del trattamento deve essere controllato con frequenza dal
medico.

¢ Se sinota qualsiasi effetto secondario, si deve informare immediatamente il medico.

¢ Si deve informare il medico nel caso il paziente soffra di affezioni cutanee o abbia
qualsiasi altra turba delle sensibilita.

¢ |l medico dovra tenere conto il possibile utilizzo di creme ad uso topico insieme
al tutore prescritto. Il buon utilizzo del tutore dipende dai diversi elementi che lo
compongono e per cui devono essere controllati con periodicita.

e Controllare periodicamente la funzionalita corretta del tutore, I'assenza di rotture,
etc.

¢ Siconsiglia di fare attenzione alla pulizia dei Velcri, per conservare inalterate le sue
caratteristiche di adesione, eliminando fili, pelucchi, etc. che potrebbero ridurre la
tenuta tra le varie parti.

e Pulire periodicamente il tutore e mantenere una corretta igiene personale. Il
personale sanitario che segue il trattamento del paziente deve suggerire allo stesso
I'idoneita del tutore o la convenienza della sua sostituzione se il prodotto si e
deteriorato o si & consumato.

Istruzioni di lavaggio:
¢ Lavare le superfici del prodotto con un panno umido e con acqua addizionata da
sapone neutro per eliminare lo sporco.
¢ Siconsiglia di fare attenzione alla pulizia dei Velcri, eliminando fili, pelucchi, etc. per
conservare inalterate le sue caratteristiche di adesione.
¢ Chiudere tutti Velcri prima di iniziare le operazioni di pulizia.

Nota: Qualsiasi incidente grave relativo al prodotto deve essere comunicato al
produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui risiedono 'utente
e/o il paziente.

Indicaties:
Deze orthesen worden gebruikt bij ontstekingen en posttraumatische processen van
de carpale regio, carpaal tunnel syndroom, tenosynovitis.

Voorzorgsmaatregelen:

¢ Alleen een arts is bevoegd om de orthese voor te schrijven en de duur van de
behandeling te bepalen.

¢ Voor maximale effectiviteit dient de dagelijkse gebruiksduur, overeenkomstig de
instructies van de arts of instrumentmaker gerespecteerd te worden.

¢ Het aanmeten van het product dient enkel door gekwalificeerd personeel gedaan
te worden.

¢ Geneesmiddelen voor de huid mogen alleen onder toezicht van een gekwalificeerd
arts worden gebruik.

¢ Niet gebruiken op drukpunten of op een geirriteerde huid.

e Om het aanmeten te verbeteren kan de instrumentmaker het product
thermoplastisch aanpassen.

¢ Indien aanpassing van de sluiting of het pelotte-systeem gewenst is, moet dit in
overeenstemming gebeuren volgens de anatomie of pathologie van de patiént.

Opmerking voor instrumentmaker:

e Voor een optimale effectiviteit dient de juiste maat (en zijde) van het product
gebruikt te worden.

¢ De orthese dient vooraf door een instrumentmaker aangepast en aangemeten te
worden. Nadat dit is gebeurd mogen modificaties enkel nog door gekwalificeerd
personeel worden uitgevoerd.

¢ De orthese mag slechts door een person worden gebruikt en is niet geschikt voor
hergebruik.

¢ De algemene en specifieke instructies van de arts, die de orthese heeft
voorgeschreven dienen altijd nageleefd te worden.

¢ De behandeling moet regelmatig worden beoordeeld door de arts.

¢ Indien er bijwerkingen optreden dient de behandelend arts geinformeerd te
worden.

¢ De arts is degene die bepaald of gebruik van huid crémes tijdens de behandeling
is toegestaan.

¢ Op drukpunten mag de huid niet beschadigt of geirriteerd zijn.

¢ Het juiste gebruik van de orthese hangt sterk af van de staat van zowel de orthese
als de componenten.

¢ Controleer de orthese regelmatig op breuk e.d.

¢ Hetis raadzaam om de klittenbanden vrij te houden van stof, vezels en vuil om een
geode hechtkracht te waarborgen.

¢ Reinig de orthese regelmatig en zorg voor een goede persoonlijke hygiéne.

¢ De instrumentmaker is degene die bepaald of het product geschikt is en mag
adviseren het product te vervangen wanneer het beschadigt of versleten is.

Was instructies:
¢ Reinig het oppervlak van de orthese met een vochtige doek en milde zeep.
¢ Houd de klittenbanden vrij van stof, vezels en vuil om geode hechting te waarborgen.
¢ Sluit voorafgaand aan het wassen eerst alle klittenbanden.

Opmerking: Ernstige bijzonderheden in verband met het gebruik van het product
moeten worden vermeld aan de fabrikant en de bevoegde raad van het lidstaat waar
de gebruiker y/of patiént verblijft.
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Indicagdes:

Estas férulas estdo indicadas para processos inflamatérios e pds-traumaticos da
regido do carpo, sindrome do tunel carpiano. Teno sinovite.

Consideragdes Previs:

e O médico é a pessoa capacitada para decidir a duragdo do tratamento.

e Deve respeitar o tempo de duragdo de uso ao dia, seguindo as indica¢Bes do seu
medico.

¢ A adaptacdo do produto sera feita por o seu médico assim como também por o
técnico ortopedista si aquele o indicar.

¢ Autilizagdo deste produto com medicamentos de uso tépico, deve ser supervisado
por o seu médico.

e Nas partes com apoio e pressdo a pele ndo deve ter feridas nem ser hipersensivel.

Adverténcias:

e Para poder exercer a sua fungdo, deve-se utilizar o produto do tamanho (e lado)
adequados @ medida do paciente.

e A ortétese requer uma montagem e uma adaptacdo prévia realizada por um
técnico ortopédico ou pessoal qualificado. Despois de ter sido adaptada a um
paciente, ndo pode ser modificada salvo por pessoal qualificado.

e A ortétese é para um Unico paciente. Ndo reutilizar noutros pacientes.

¢ Devem-se respeitar sempre as instrugdes de uso gerais e as indicagdes particulares
que tenham sido prescritas pelo medico.

e O aparelho deve ser revisto com frequéncia pelo medico ou técnico ortopédico.

¢ Se notar algum efeito secundario, deve dar conhecimento imediato ao seu medico

¢ Deve-se informar se o paciente sofrer de problemas cutaneos ou aparecer
qualquer tipo de sensibilizagdo.

¢ O medico ou técnico ortopédico devera ter em conta o possivel uso de cremes
de uso tépico.

e Em las zonas de apoio com pressdo, a pele ndo devera estar lesionada nem ser
hipersensivel.

¢ O bom uso das ortéteses depende do estado dos elementos que a compdem pelo
que deve ser verificada com periodicidade. Comprovar a auséncia de roturas,
desgaste, etc.

e Aconselha-se cuidar da limpeza dos fechos rapidos de Velcro para conservar as
suas caracteristicas de fecho, eliminando fios, cotdo, etc. que possam ter ficado
aderidos ao mesmo.

e Limpar periodicamente o produto e manter uma correta higiene pessoal.

¢ O pessoal sanitario que realize o0 acompanhamento do tratamento do paciente
pode indicar ao mesmo a idoneidade do produto ou a conveniéncia da sua
substitui¢do, se o produto se tenha deteriorado ou desgastado.

Instrugdes de lavado:
e Limpar as superficies do producto com um pano humedecido em agua com sabdo
para eliminar a sujidade.
e Se aconselha cuidar a limpeza dos velcros (limpos, sem gordura, rasgados, etc)
para una melhor conservagdo das caracteristicas adesivas dos velcros.
e Fechar os velcros antes de a lavar.

Nota: Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro no qual se encontrem
o utilizador e/ou o paciente.

Indicatii:
Ortezele enumerate mai sus se folosesc in cazul inflamatiilor regiunii carpiene,
posttraumatic, sindrom de tunel carpian sau tenosinovitis.

Consideratii generale:

e Produsul trebuie sa fie prescris si montat de catre personal tehnic autorizat.

¢ Medicul este singura persoana care poate prescrie si decide durata tratamentului.

e Folositi ortezele strict conform instructiunilor medicului.

¢ Nu folositi produsul pe puncte de presiune sau in zone cu pielea iritata.

¢ Pentru ca tratamentul sd dea rezultate, se recomanda sa fie selectatd marimea
potrivitd a ortezei.

e Ajustdri ulterioare pot fi facute de catre tehnicianul ortoped.

* Tn caz de nevoie pot fi modificate sistemele de inchidere si ciptuseala, conform
anatomiei si patologiei pacientului.

Atentie:

¢ Pentru ca tratamentul sa dea rezultate se recomanda sa selectati mdrimea ortezei
potrivita pacientului.

* Initial orteza trebuie sa fie asamblata si montata de catre personal calificat.

¢ Dupa montare, orteza nu se mai modifica decat de personalul calificat.

e Orteza se foloseste de catre un singur pacient.

e Urmadriti intotdeauna atat instructiunile generale cat si cele specificate de medic.

¢ Se recomanda control frecvent.

o Tn cazul in care apar efecte adverse contactati medicul dvs. curant.

¢ Medicul trebuie informat despre orice afectiune a pielii de care suferiti.

¢ Medicul va decide dacd se pot folosi creme sau unguente impreuna cu orteza.

¢ Pe punctele de presiune, pielea nu trebuie sa fie lezata sau iritata.

e Utilizarea corectd a ortezei este predefinita de starea ortezei (verificati sa aiba
toate componentele si sa fie in stare buna).

e Se recomandd pastrarea benzilor velcro curate, fard scame, pentru a asigura
proprietatea adeziva.

e Curatati iTn mod regulat produsul si mentineti igiena personala.

e Specialistul poate recomanda inlocuirea produsului, daca acesta este deteriorat
sau uzat.

Instructiuni de intretinere:
e Curatati suprafata produsului cu o bucatd de material textil imbibata in apa cu
sapun.
e Pastrati benzile velcro curate, fard scame, pentru a asigura proprietatea lor
adeziva.
* Tnchideti benzile velcro inainte de a spala produsul.

Nota: Orice incident grav in legatura cu produsul trebuie comunicat producatorului
si autoritatii nationale competente din tara membra a CE in care isi au resedinta
utilizatorul si pacientul.
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