Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung und die Hinweise des Fachpersonals? genauestens.
Bei Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die bzjoynz wrist &thumb brace ist ein
Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese' zur
Immobilisierung des Handgelenks in Kombi-
nation mit einer Daumenfixierung.

Indikationen

« akute, posttraumatische und postoperative
Reizzustande sowie Verletzungen des
Handgelenks, der Handwurzel oder des
Daumenstrahls

« praoperativ

« Tendovaginitis

« Rhizarthrose

« Ruhigstellung nach Nervenlasion

« Karpaltunnelsyndrom

Anwendungsrisiken

*Wenn Sie |hr b:;joynz-Produkt aufgrund
arztlicher Verordnung oder akuter
Beschwerden/Verletzungen nutzen,
holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen
Rat? ein und beachten diesen. Es kénnen
individuelle Einschrankungen vorliegen,
liber die das Fachpersonal? und erganzend
diese Gebrauchsanweisung aufklaren.
Wenn Sie wahrend der Benutzung eines
unserer Produkte ein Fahrzeug oder
anderes Fortbewegungsmittel steuern
oder eine Maschine bedienen mochten,
prifen Sie vorher, ob unser Produkt dies
uneingeschrankt zuldsst. Sind Sie in Ihren
Bewegungen eingeschrankt, oder bleiben
hieran Zweifel, verzichten Sie einstweilen
auf diese Tatigkeiten, um sich und andere
nicht in Gefahr zu bringen!

«Bei gleichzeitiger Nutzung mit anderen
Produkten befragen Sie zuvor das
Fachpersonal? oder Ihren Arzt. Nehmen
Sie eigenmadchtig keine Veranderungen am
Produkt vor, da es anderenfalls nicht wie
erwartet helfen oder Gesundheitsschaden
verursachen kann. Gewahrleistung
und Haftung sind in diesen Fallen
ausgeschlossen.

«Stellen Sie Ihr Verhalten auf Ihr konkretes
Handicap/ lhre behandlungsbedirftige
Situation und sich bspw. ergebende
Bewegungseinschrankungen ein und
vermeiden Sie maoglichst alles, was eine
Gesundung verzogern kann. Seien Sie
besonders vorsichtig.

«Ist Ihre Wahrnehmungsfahigkeit
eingeschrankt, nehmen Sie Schmerzmittel
oder blutverdinnende Medikamente ein
oder leiden Sie an Demenz, diirfen unsere
Produkte nur nach arztlicher Verordnung
und unter standiger Aufsicht von
Fachpersonal? getragen werden.

«Alle von auBen an den Korper angelegten
Hilfsmittel konnen — wenn sie zu fest
anliegen - zu lokalen Druckerscheinungen
fihren oder in seltenen Fallen
durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven
einengen. Priifen Sie deshalb den Sitz des

Geachte patiént,

Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen
Druck verspiren und befragen hierzu, wie
auch zu allgemeinen Handhabungsfragen
das Fachpersonal®.

«Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie
Zug- und Verschlusssysteme bzw.
Ablegen des Produktes oder Verstellen
eingestellter Bewegungslimitierungen
besteht keine ausreichende Versorgung/
kein ausreichender Schutz des
behandlungsbediirftigen Kérperteils.
Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall
jegliche Belastung dieses Korperteils.

«Vor der Nutzung des Produktes ist die
Notwendigkeit einer Thromboseprophylaxe
durch das Fachpersonal® oder durch Ihren
Arzt festzulegen.

«Stellen Sie im Zusammenhang mit dem
Produkteinsatz negative Veranderungen
oder zunehmende Beschwerden fest,
unterbrechen Sie die weitere Nutzung und
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.

«Seien Sie darlber hinaus auBerst
vorsichtig, da auch lhr Geh- und
Stehvermaégen (bei Hand- und
Armprodukten das Greifvermagen)
ebenfalls stark beeintrachtigt sein kann.

«Bei Produkten, die auf den
Bewegungsapparat einwirken, Uberprifen
Sie die konkrete Bodenbeschaffenheit bei
jedem Gehen, Stehen oder anderweitigem
Belasten des behandelten Korperteils
auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden
besteht akute Rutsch- und damit
Verletzungsgefahr!

«Das Produkt darf nicht in Kontakt mit fett-
und sdurehaltigen Mitteln, Salben oder
Lotionen kommen.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert

sind nicht bekannt. Bei nachfolgenden

Krankheitsbildern ist die Anwendung des

Produktes nur nach Ricksprache mit lhrem

Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/-verletzungen im
versorgten Kérperabschnitt, insbesondere
bei entziindlichen Erscheinungen, ebenso
aufgeworfene Narben mit Anschwellung,
Rétung und Uberwarmung

* Empfindungsstorungen des Armes auf-
grund neurologischer Veranderungen

« Durchblutungsstérungen des Armes
(z.B. bei Diabetes mellitus)

» Lymphabflussstérungen und unklare
Weichteilschwellungen

Anwendungshinweise

An- und Ablegen der b:joynz wrist &

thumb brace

a = Klettriemen, b = Daumengurt,

¢ = Handgelenkgurt

1.Beim Anlegen den Handgelenk- und den
Daumengurt l6sen und die Orthese weit
offnen.

2.Die Hand in die Orthese fiihren und
den Daumen in die daflir vorgesehene
Daumenfiihrung legen. AuBer dem
Daumen sollen die Finger frei beweglich
sein. Achten Sie auf einen faltenfreien
Sitz.

3.Den Handgelenkgurt festziehen und mit
dem Klett an der Orthese fixieren. @ + ©

4.Den Daumengurt um den Daumen legen
und mit dem Klett an der Orthese fixieren.

5.Beim Ablegen den Daumen- und
Handgelenkgurt l6sen und die Orthese so
weit wie moglich offnen. Mit der anderen
Hand in die Orthese greifen und in
Richtung der Finger ausziehen.

Reinigungshinweise

Bitte waschen Sie das Produkt bei 30 °C mit
der Hand.

Setzen Sie |hr Produkt nie direkter
Hitze / Kalte aus. Beachten Sie auch die
Waschsymbole auf der Gebrauchsanwei-
sung. RegelmaBige Pflege gewahrleistet
eine optimale Wirkung.

Allgemeine Hinweise fiir Fachpersonal?
Weisen Sie den Patienten in das korrekte
Anlegen der Orthese ein.

Vor dem ersten Anlegen die Passform der
Metallschienen priifen und gegebenenfalls
anpassen. Achten Sie dabei auf den korrek-
ten Winkel des Daumengelenks, der Uber
die schrag am Daumen anliegende Schiene
im Handteller und der seitlichen Schiene
angepasst werden kann.

Stellen Sie die Position des Klettriemens

ein. @

Hinweise fiir den Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualversorgung
eines Patienten oder einer Patientin vor-
gesehen.

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen
des Landes, in dem das Produkt erworben
wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst
direkt an denjenigen, von dem Sie das
Produkt erworben haben. Das Produkt ist
vor Gewahrleistungsanzeige zu reinigen.
Wurden die Hinweise zum Umgang und zur
Pflege der b:joynz wrist & thumb brace nicht
beachtet, kann die Gewahrleistung beein-
trachtigt oder ausgeschlossen sein.

DE

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fach-
personals?

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Die b:joynz wrist &thumb brace ist ein
Medizinprodukt.

Nehmen Sie grundsatzlich keine Selbstdia-
gnosen, Selbstbehandlungen oder Selbst-
medikationen vor, es sei denn Sie gehoren
zum Fachpersonal®.

Suchen Sie vor dem ersten Einsatz unseres
Medizinproduktes aktiv den Rat eines
Arztes oder des Fachpersonals?, da nur

so die individuelle Wirkung des Produktes
auf hren Korper bewertet und mogliche
entstehende Anwendungsrisiken ermittelt
werden konnen. Bitte befolgen Sie den Rat
dieses Fachpersonals?, sowie samtliche
Hinweise dieser Unterlage oder deren —
auch auszugsweiser — Online-Darstellung
(auch Texte, Bilder, Grafiken etc.).

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschrif-
ten sind Sie verpflichtet, jedes schwerwie-
gende Vorkommnis bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller
als auch der zustandigen Behorde fur Medi-
zinprodukte (in DE: Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte) unverziig-
lich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden
Sie auf der Riickseite dieser Broschire.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach
Nutzungsende entsprechend der ortlichen
Vorgaben.

Materialzusammenstellung
Nylon, Polyester (PES), Aluminium (Al), Poly-
vinyl Chloride (PVC)

Barrierefreie Version
www.bjoynz.com/de/downloads/

- Medical Device
— Kennzeichner der DataMatrix als UDI

' Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Flihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

2 Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir sie geltenden staatlichen
oder institutionellen Regelungen und weiteren Vorgaben zur Anpassung
und Einweisung in den Gebrauch von orthopadischen Hilfsmitteln befugt ist.

Als Hersteller empfehlen wir dringend, dass eine solche Person Uber eine
orthopadietechnische Ausbildung oder vergleichbare erworbene Kompetenzen
sowie eine orthopadietechnische Infrastruktur verfiigt.

gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de opmerkingen van het geschoolde personeel’ heel nauwkeurig op te volgen.
Neem voor vragen contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De b:joynz wrist & thumb brace is een
medisch hulpmiddel. Het is een orthese'
voor de immobilisatie van de pols in
combinatie met een duimfixatie.

Indicaties

« Acute, posttraumatische en
postoperatieve irritaties en blessures
van de pols, de handwortel of het eerste
middenhandsbeentje

« Preoperatief

« Tendovaginitis

« Rhizartrose

« Immobilisatie na zenuwletsel

« Carpaaltunnelsyndroom

Toepassingsrisico’s

«Als u uw b:joynz-product gebruikt op
doktersvoorschrift of wegens acute
klachten/blessures, dient u voor het
eerste gebruik absoluut een medische
professional® te raadplegen en diens
advies op te volgen. Er kan sprake zijn
van individuele beperkingen. Meer uitleg
hierover krijgt u van het geschoolde
personeel’ en aanvullend in deze
gebruiksaanwijzing. Als u tijdens het
gebruik van een van onze producten een
voertuig of ander vervoermiddel wilt
besturen of een machine wilt bedienen,
controleer dan vooraf of u dit met ons
product onbeperkt kunt doen. Als u
beperkt bent in uw bewegingen of twijfelt u
hierover, onthoud u dan voorlopig van deze
activiteiten om uzelf en anderen niet in
gevaar te brengen!

+Neem bij gelijktijdig gebruik met andere
producten eerst contact op met het
geschoolde personeel? of uw arts. Breng
zelf geen wijzigingen aan het product
aan. Anders heeft het mogelijk niet de
verwachte werking of kan het schadelijk
zijn voor uw gezondheid. In dit geval zijn
garantie en aansprakelijkheid uitgesloten.

«Stem uw gedrag af op uw concrete
handicap/uw te behandelen situatie en bv.
de beperkte beweeglijkheid die daarmee
gepaard gaat. Vermijd zoveel mogelijk
alle dingen die uw genezing kunnen
belemmeren. Wees extra voorzichtig.

«Als uw waarnemingsvermogen beperkt
is, u pijnstillers of bloedverdunners
neemt of aan dementie lijdt, mag u onze
producten enkel op doktersvoorschrift en
onder voortdurend toezicht van geschoold
personeel’ dragen.

«Alle van buiten op het lichaam
aangebrachte hulpmiddelen kunnen, indien
ze te strak zitten, lokaal drukverschijnselen
veroorzaken. Sporadisch kunnen
bloedvaten of zenuwen bekneld raken.
Controleer daarom de pasvorm van het
hulpmiddel, als u vervelende druk voelt,
en vraag, net als bij algemene vragen over
het gebruik, het geschoolde personeel’ om

advies.

«Opgelet: Wanneer u de banden of
trek- en sluitingssystemen losser
maakt, het product uitdoet of ingestelde
bewegingsbegrenzingen aanpast, wordt
het te behandelen lichaamsdeel niet
voldoende behandeld en beschermd. In
dat geval moet u met name vermijden om
dit lichaamsdeel op welke manier ook te
belasten.

*Voordat u het product begint te gebruiken,
moet het geschoolde personeel? of uw arts
bepalen of er tromboseprofylaxe nodig is.

«Indien u door het dragen van het
product negatieve veranderingen of een
verergering van de klachten vaststelt, stop
dan met het gebruik en neem onmiddellijk
contact op met een arts.

*Wees bovendien heel voorzichtig,
aangezien ook uw loop- en stavermogen
(bij hand- en armproducten het
grijpvermogen) in sterke mate beperkt kan
zijn.

«Controleer bij producten die op het
bewegingsapparaat inwerken hoe de
ondergrond erbij ligt om te kijken of die
slipvast is, wanneer u loopt, staat of uw
behandelde lichaamsdeel op een andere
manier belast. Op gladde ondergronden
bestaat een acuut risico op uitglijden en
dus op blessures!

«Het product mag niet in contact komen met
vet- en zuurhoudende middelen, zalven of
lotions.

Contra-indicaties

Eris tot nu toe niets noemenswaardig

bekend over bijwerkingen. Bij de volgende

ziektebeelden is het raadzaam voor het
gebruik van het hulpmiddel eerst overleg te
plegen met uw arts:

« Huidaandoeningen /-verwondingen van
het te behandelen lichaamsdeel, vooral
bij ontstekingen; tevens bij littekens die
gezwollen zijn, er rood uitzien of warm
aanvoelen

« Gevoelsstoornissen van de arm door
neurologische veranderingen

« Doorbloedingsstoornissen van de arm
(bv. bij diabetes mellitus)

« Lymfeafvoerstoornissen en onduidelijke
zwellingen van de weke delen

Gebruiksinstructies

De b:joynz wrist & thumb brace aanleggen

en uitdoen

a = klittenbanden, b = duimband,

c = polsband

1.Bij het aandoen maak de klittenband en
duimband los en doe de orthese ver open.

2.Stop uw hand in de orthese en uw duim in
de daarvoor bestemde duimopening. Op
de duim na moeten de vingers vrij kunnen
bewegen. Let erop dat er geen vouwen
ontstaan.

3.De polsband strak trekken en met de

klittenband aan de orthese vastmaken.
+

4.De duimband om de duim doen en met de
klittenband aan de orthese vastmaken. @

5.Bij het uitdoen de duim- en polsband
losmaken en de orthese zo ver mogelijke
openen. Plaats de andere hand in de
orthese en trek hem uit in de richting van
de vingers.

Wasvoorschriften

Het product moet met de hand gewassen
worden op 30°C.

Stel uw product nooit rechtstreeks bloot
aan hitte of kou. Houd ook rekening met de
wassymbolen op de gebruiksaanwijzing.
Regelmatig onderhoud garandeert een
optimale werking.

Algemene instructies voor geschoold
personeel?

Leer de patiént hoe hij of zij de orthese
correct aandoet.

Controleer bij de eerste keer aandoen de
pasvorm van de metalen spalken en pas ze
indien nodig aan. Let daarbij op de correcte
hoek van het duimgewricht, die door middel
van de schuin over de duim lopende spalk
aan de binnenkant en de spalk aan de
zijkant aangepast kan worden.

Stel de positie van de klittenband in. @

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel
gebruik door één patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar

het product is gekocht gelden. Als u meent

dat u aanspraak op garantie kunt maken,

neem dan in eerste instantie contact op

met degene van wie u het product hebt

gekocht. Het product dient te worden

gereinigd voor de aansprakelijkstelling.

Indien de aanwijzingen over het gebruik en

het onderhoud van de b:joynz wrist &thumb

brace niet zijn nageleefd, kan de garantie

worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

» Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van
het geschoolde personeel?

» Eigenmachtige productwijziging

Stand der
Information
2025-09

Aansprakelijkheid

De b:joynz wrist & thumb brace is een
medisch hulpmiddel.

Doe niet aan zelfdiagnoses, zelfbehandeling

of zelfmedicatie, tenzij u een specialist?
bent.

Vraag zelf om het advies van een arts
of specialist?, voordat u ons medisch
hulpmiddel voor het eerst gebruikt.
Alleen zo kan de individuele werking
van het product op uw lichaam worden
beoordeeld en kunnen eventuele
gebruiksrisico’s / bijwerkingen worden
vastgesteld. Volg het advies van de
specialist? op, evenals alle instructies
die u in dit document vindt of in de — ook
gedeeltelijke — onlineversie ervan (incl.
teksten, afbeeldingen, grafieken enz.).

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke
voorschriften bent u verplicht elk ernstig
voorval bij gebruik van dit medische
hulpmiddel onmiddellijk te melden bij
zowel de fabrikant als het bevoegde
overheidsorgaan. Onze contactgegevens
vindt u op de achterkant van deze brochure.

Verwijderen
Voer het product na de gebruiksduur
conform de plaatselijke voorschriften af.

Materiaalsamenstelling
Nylon, Polyester (PES), Aluminium (AL),
Polyvinylchloride (PVC)

[M0] - Medical Device (Medisch hulpmiddel)
- |dentificatiecode van de DataMatrix
als UDI

' Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting, immobilisatie,

geleiding of correctie van ledematen of van de romp

2 Geschoold personeel is elke persoon die volgens de voor hem geldende
overheids- of institutionele regelingen en andere voorschriften bevoegd is
om orthopedische hulpmiddelen aan te passen en patiénten uitleg te geven
over het gebruik ervan. Als fabrikant raden we ten zeerste aan dat een
dergelijke persoon een opleiding orthopedische technologie of vergelijkbare

verworven vaardigheden heeft en over een infrastructuur voor orthopedische

technologie beschikt.

Datum van de
informatie 2025-09
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E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND
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Bauerfeind d.o.o.
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P+387(0)33 710-100
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Dear patient,

CROATIA
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E info@bauerfeind.fr

ITALY
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P+3902 8977 6310

F+3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd
P+381(0)11 2287-050
F+381(0)11 2287-052

E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana
P+386(0)1 4272-941
F +386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si

SPAIN

Bauerfeind Ibérica, S.A.

Calle Albacete, 23, Entresuelo C
46007 Valencia

P +3496 385-6633

F+3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

please closely observe the specifications in these instructions for use and the instructions given by the specialist®.
If you have any questions, please contact your doctor or medical retailer.

Intended purpose

The b:joynz wrist &thumb brace is a
medical device. It is an orthosis' for
immobilizing the wrist, combined with a
thumb immobilizer.

Indications

« Acute, post-traumatic and post-operative
irritation as well as injuries of the wrist,
carpal area or thumb ray

« Pre-operative care

«» Tenosynovitis

« Osteoarthritis of the first
carpometacarpal joint

« Immobilization following nerve lesions

« Carpal tunnel syndrome

Risks of using this product A

«|f you use your b:joynz product due
to a medical prescription or acute
symptoms/injuries, make sure to obtain
and follow the advice? of a medical
professional before first using the
product. Individual restrictions may
exist which the specialist? and also
these instructions for use can clarify. If
you intend to operate a vehicle or other
means of transportation while using
one of our products, check beforehand
whether our product allows for the full
range of movement required. If your
range of movement is restricted or if
any doubts about it remain, renounce on
these activities to avoid putting yourself
and others in danger.

«Please consult a specialist? or your
physician first if you want to use it
together with other products. Do not
modify the product yourself in any way;
otherwise it may not help as expected or
it may be harmful to your health. In these
cases, any warranty or liability claims will
be excluded.

« Adjust your behavior to the situation
associated with your specific
handicap/treatment need and any
resulting restriction of movement, and
avoid anything that could delay recovery
where possible. Proceed with particular
caution.

«|If your perceptive faculties are restricted,
if you take painkillers or blood-thinning
medication or suffer from dementia,
our products must only be worn when
prescribed by a physician and under
constant supervision of a specialist?.

«Any aids applied externally to the body
may, if tightened excessively, lead to local
pressure points or, in rare cases, constrict
the underlying blood vessels or nerves.
For this reason, check the fit of the
product if you feel unpleasant pressure
and consult the specialist? in this regard
or for general questions about handling.

Gentile paziente,

si prega di attenersi con massima scrupolosita alle indicazioni delle presenti istruzioni per l'uso e alle avvertenze del personale specializzato?.

«Caution: When loosening the straps or
tensioning and fastening systems, or
when removing the product or adjusting
configured limitations of movement,
there is not sufficient support/ sufficient
protection of the body part requiring
treatment. In this case, particularly avoid
placing any strain on this body part.

«Before using the product, the specialist?
or your physician must determine
whether thrombosis prevention is
necessary.

«If you notice any negative changes or an
increase in symptoms while using the
product, stop any further use and contact
a physician.

«Furthermore, proceed with extreme
caution, as your ability to stand and walk
(for hand and arm products your ability to
grip) can also be heavily impacted.

«For products that affect the locomotor
apparatus, check the specific ground
characteristics and ensure the ground is
not slippery whenever walking, standing
or otherwise stressing the part of the
body that is receiving treatment. If the
ground is smooth, there is an acute risk
of slipping and thus injury!

*The product must not come in contact
with ointments, lotions, or substances
containing grease or acids.

Contraindications

Hypersensitive reactions harmful to health

have not been reported to date. In the

following conditions such aids should only
be fitted and applied after consultation
with your medical provider:

« Skin disorders/injuries in the relevant
part of the body, particularly if
inflammation is present. Likewise, any
raised scans with swelling, redness and
excessive heat build-up.

« Impaired sensation in the arm due to
neurological abnormalities

« Circulatory disorders of the arm (e.g. in
cases of diabetes mellitus)

» Impaired lymphatic drainage and soft
tissue swelling of unknown origin

Application instructions

Putting on and taking off the b:joynz

wrist &thumb brace

a = Velcro strap, b = thumb strap,

¢ = wrist strap

1.To put on the orthosis, unfasten the
wrist and thumb straps and open the
orthosis wide.

2.Insert your hand into the orthosis and
put the thumb in the appropriate thumb
guidance. Except for the thumb, you
should be able to move all fingers freely.
Make sure that there are no creases.

3.Tighten the wrist strap and fasten the
Velcro on the orthosis. @ +©

Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

b:joynz wrist &thumb brace & un
dispositivo medico. E un ortesi' per
limmobilizzazione dell'articolazione del
polso con fissaggio del pollice.

Indicazioni

« Stati inflammatori acuti, post-traumatici e
post-operatori e lesioni dell'articolazione
del polso, del carpo della mano o
dell'osso metacarpale del pollice

« Trattamenti pre-operatori

« Tendovaginite

* Rizoartrosi

» Immobilizzazione in seguito a lesioni
dei nervi

» Sindrome del tunnel carpale

Rischi di impiego

«In caso di utilizzo del prodotto b:joynz
dietro prescrizione medica o in presenza
di disturbi acuti o lesioni, prima di
utilizzarlo per la prima volta € necessario
richiedere immediatamente il parere di
un medico? e attenersi a esso. Possono
sussistere limitazioni individuali, sulle
quali il personale specializzato?, a
integrazione delle presenti istruzioni
per l'uso, potra fornire informazioni. Se
durante l'uso di uno dei nostri prodotti ci
si deve mettere alla guida di un veicolo
o0 altri mezzi di trasporto o si desidera
utilizzare una macchina, accertarsi prima
che il nostro prodotto consenta di farlo
senza limitazioni. Qualora si sia limitati
nei movimenti, o sussistano dubbi, evitare
tali attivita per non mettere in pericolo se
stessi e gli altri!

+In caso di utilizzo concomitante con
altri prodotti, rivolgersi al personale
specializzato? o al proprio medico.

Non apportare arbitrariamente alcuna
modifica al prodotto, in quanto cio
potrebbe ridurne l'efficacia o danneggiare
la salute. Questo comporta inoltre
'esclusione di qualunque responsabilita
e garanzia.

«Adattare il proprio comportamento
in funzione della propria effettiva
disabilita o della situazione che ha
determinato il trattamento nonché
delle eventuali limitazioni di movimento
derivanti, ed evitare il piu possibile
qualungue condotta che possa ritardare
la guarigione. Siate particolarmente
prudenti.

«In caso di limitazioni della capacita
percettiva, qualora si assumano farmaci
antidolorifici o anticoagulanti o nel caso
si soffra di demenza, i nostri prodotti
possono essere indossati esclusivamente
previa prescrizione medica e sotto
costante vigilanza da parte di personale
specializzato?.

« Tutti i dispositivi medicali applicati
all'esterno del corpo possono, se

troppo stretti, comportare fenomeni
di compressione locale e determinare
in alcuni casi la costrizione di nervi e
vasi sanguigni. Pertanto, se si avverte
una pressione sgradevole, verificare il
posizionamento dell'ausilio e consultare
il personale specializzato?, cosi come in
caso di domande generali sul suo utilizzo.
Cautela: in caso di allentamento delle
cinghie o dei sistemi di chiusura e
di trazione, quando non si indossa
il prodotto o qualora si modifichino
le limitazioni del movimento, il
trattamento/ la protezione della parte
del corpo da trattare risulta insufficiente.
Specialmente in simili situazioni, evitare
qualsiasi sollecitazione di tale parte del
corpo.
«Prima di utilizzare il prodotto, il personale
specializzato? o il suo medico dovra
valutare la necessita di una profilassi
della trombosi.
Qualora si notassero alterazioni negative
o un aggravarsi dei disturbi in relazione
all'utilizzo del prodotto, interromperne
l'utilizzo e rivolgersi immediatamente a
un medico.
«Osservare inoltre particolare cautela,
dal momento che anche la capacita di
camminare e stazionare in posizione
eretta (con i prodotti per mani e braccia
la capacita di afferrare oggetti) puo
subire forti limitazioni.
«Durante 'utilizzo di prodotti che agiscono
sull'apparato motorio, verificare che
la superficie di appoggio non sia
sdrucciolevole ogni volta che si cammina,
si assume una posizione eretta o si
sollecita in altro modo la parte del corpo
interessata dal trattamento. Grave rischio
di scivolamento e lesioni in presenza di
pavimenti liscil
«Fare attenzione a non fare entrare
il prodotto in contatto con sostanze,
pomate o lozioni contenenti acidi e grassi.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita

patologica. Nel caso dei seguenti quadri cli-

nici, l'impiego di questo ausilio & consentito

solo previo consulto con il proprio medico:

» Dermatiti o lesioni della zona interessata,
in particolare nei casi di manifestazioni
inflammatorie nonché in caso di cicatrici
in rilievo con gonfiore, surriscaldamento
o0 arrossamenti

« Disturbi da sensibilizzazione del braccio
conseguenti ad alterazioni neurologiche

» Disturbi della circolazione del braccio
(ad es. in caso di diabete mellito)

« Disturbi del flusso linfatico e gonfiori
asintomatici delle parti molli

4. Wrap the thumb strap around the thumb
and fasten the Velcro on the orthosis. @

5.To take off the orthosis, unfasten the
wrist and thumb straps and open the
orthosis as wide as possible. With your
other hand, reach into the orthosis and
strip it off towards the fingers.

Cleaning instructions

Wash the product by hand at 30 °C. Never
expose your product to direct heat/ cold.
Also observe the washing symbols in

the instructions for use. Regular care
guarantees optimum effectiveness of the
product.

General information for specialists?
Instruct the patient how to put on the
orthosis correctly.

Before putting on the orthosis for the first
time, ensure the correct fit of the metal
splints. Resize if needed. Verify the correct
angle of the thumb joint, which you can
adjust using the splint running diagonally
across the thumb from the palm and the
side splint.

Adjust the position of the Velcro strap. @

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one
patient only.

Warranty

The statutory regulations of the country

of purchase apply. Please first contact

the retailer from whom you obtained the

product directly in the event of a potential

claim under the warranty. The product

must be cleaned before submitting it in

case of warranty claims. Warranty may

be limited or excluded if the instructions

on how to handle and care for the b:joynz

wrist&thumb brace have not been

observed.

Warranty is excluded if:

» The product was not used according to
the indication

* The instructions given by the specialist?
were not observed

« The product was modified arbitrarily

CONTACTS
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Disclaimer

The b:joynz wrist & thumb brace is a
medical device.

In general, do not diagnose or treat
yourself or decide on which medication to
take unless you are a professional®.
Before first using our medical device,
please seek the advice of a physician or
professional® as this is the only way to
assess the individual effect of the product
on your body and determine possible
risks of using this product. Follow the
advice of this professional? as well as all
instructions in this document or its online
version, including any excerpts (as well as
texts, images, graphics, etc.).

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are
obliged to immediately report any serious
incident involving the use of this medical
device to both the manufacturer and the
responsible authority. Our contact details
can be found on the back of this brochure.
Our contact details can be found on the
back of this brochure.

Disposal

Once you have finished using the product,
please dispose of it according to local
specifications.

Material content
Nylon, Polyester (PES), Aluminum (Al),
Polyvinyl chloride (PVC)

- Medical Device
— DataMatrix Unique Device Identifier
ubl

" Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control, or

correct the limbs or the torso.

2 A professional is any person who is authorized according to the state or
institutional regulations as well as other provisions relevant to them for
fitting and instruction in the use of orthopedic aids. As the manufacturer,
we strongly recommend that this person be trained in orthopedics

or possess comparable acquired competencies as well as dispose of

orthopedic infrastructure.

Avvertenze d'impiego

Come indossare e togliere b:joynz

wrist &thumb brace

a = cinturino a strappo, b = cinghia per il

pollice, c = cinghia per il polso

1.Per indossarla aprire la cinghia per il
polso e la cinghia per il pollice, quindi
aprire ampiamente l'ortesi.

2.Inserire la mano nell'ortesi e posizionare
il pollice nell'apposita guida prevista.
Escluso il pollice, le altre dita devono
restare mobili senza limitazioni.
Accertarsi che non si formino pieghe.

3.Tirare la cinghia per il polso e fissarla
all'ortesi con la superficie a strappo.
0+0

4.Tirare la cinghia per il polso e la cinghia
per il pollice e fissarle all'ortesi con la
superficie a strappo.©

5.Per toglierla aprire la cinghia per il
polso e la cinghia per il pollice, quindi
aprire 'ortesi il piu possibile. Infilare
l'altra mano nell'ortesi e toglierla nella
direzione delle dita.

Avvertenze per la pulizia

Si prega di lavare il prodotto a mano a 30°C.

Non esporre mai il prodotto a
calore/freddo diretto. Attenersi ai simboli
di lavaggio riportati nelle istruzioni

per l'uso. La cura regolare garantisce
un‘efficacia ottimale.

Avvertenze generali per il personale
specializzato?

Spiegare ai pazienti come indossare
correttamente l'ortesi.

Prima di indossarla per la prima volta,
verificare la vestibilita della stecca
metallica e modificarla, se necessario.
Verificare che l'angolo dell'articolazione
del pollice sia corretto; esso puo essere
modificato mediante la stecca posta in
diagonale sul pollice e la stecca laterale.
Regolare la posizione del cinturino a
strappo. @

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto e stato concepito per il
trattamento individuale di un/a solo/a
paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti
nel Paese in cui il prodotto e stato acqui-
stato. Nel caso in cui si ritenga di aver
titolo per usufruire della garanzia, rivol-
gersi in primo luogo al rivenditore presso
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cui si e acquistato il prodotto. Prima di

poter usufruire della garanzia il prodotto

deve essere lavato. Qualora non fossero

state rispettate le indicazioni per la cura

e l'utilizzo di b:joynz wrist &thumb brace,

cio potrebbe comportare una limitazione o

un’esclusione della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

« Mancata osservanza delle indicazioni
fornite dal personale specializzato?

« Modifica arbitraria del prodotto

PRTTTR

Esclusi di respor ita

b:joynz wrist &thumb brace € un
dispositivo medico.

La preghiamo in linea di principio di
evitare autodiagnosi, autoterapie e
automedicazioni, a meno che Lei non
faccia parte di personale specializzato®.

Prima di usare il nostro dispositivo medico
per la prima volta, consulti un medico

o sirivolga a personale specializzato?
soltanto cio consentira di valutare gli
effetti individuali del prodotto sul Suo
corpo e di determinare eventuali rischi

di impiego. La preghiamo di attenersi ai
consigli del personale specializzato® e a
tutte le informazioni contenute in questo
documentoo nella sua riproduzione online,
anche di eventuali estratti (ivi compresi:
testi, immagini, grafici, ecc.).

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore
a livello locale, qualsiasi incidente grave
verificatosi durante l'uso del presente
dispositivo medico deve essere imme-
diatamente notificato sia al fabbricante
sia all'autorita competente. | nostri dati di
contatto si trovano sul retro della presente
brochure.

Smaltimento
Al termine, il prodotto va smaltito confor-
memente alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
Nylon, Poliestere (PES), Alluminio (Al),
Polivinilcloruro (PVC)

— Medical Device (Dispositivo medico)
— |dentificativo della matrice di dati UDI

" Ortesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, lo scarico, l'immobilizzazione,

la guida o la correzione degli arti o del tronco.

2 Per personale specializzato si intende qualsiasi persona che in base ai
regolamenti nazionali o istituzionali e altre indicazioni vigenti sia autorizzata
all'adattamento di ausili ortopedici e all'istruzione sul loro utilizzo. In qualita

di fabbricanti, raccomandiamo vivamente che tale persona abbia una
formazione tecnologica ortopedica o competenze comparabili, e disponga

di un‘infrastruttura tecnologica ortopedica.

Informazioni
aggiornate a
2025-09

Size cm inches
S-M 12-18 L3 -7
L-XL 18-26 7-10%
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b:joynz®

wrist & thumb

brace

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Notice d'utilisation
Istruzioni per l'uso
Instrucciones de uso

veuillez suivre méticuleusement les indications de la présente notice d'utilisation ainsi que les remarques du professionnel formé?.

Pour toutes questions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

b:joynz wrist &thumb brace est un
dispositif médical. Il s'agit d'une orthese’
d'immobilisation du poignet associée a une
attelle de pouce.

Indications

« Etats inflammatoires aigus, post-
traumatiques et post-opératoires ainsi que
lésions du poignet, du carpe ou du pouce

« Applications pré-opératoires

« Tendovaginite

« Rhizarthrose

« Immobilisation a la suite d'une ésion
nerveuse

« Syndrome du canal carpien

Risques d'u!ilisationA

«Sivous utilisez votre produit b:joynz sur
la base d'une prescription médicale ou
dans le cadre de douleurs/blessures
aigués, demandez impérativement avant
la premiére utilisation un avis médical
professionnel? et respectez-le. Il peut y
avoir des restrictions personnelles, ce qui
vous sera expliqué par le professionnel
formé? et, en complément, par la présente
notice d'utilisation. Si, pendant l'utilisation
de l'un de nos produits, vous souhaitez
conduire un véhicule ou tout autre
moyen de transport ou encore piloter
une machine, vérifiez au préalable que
notre produit vous permet de le faire sans
limitation aucune. Si vous étes limité(e)
dans vos mouvements ou que vous avez
des doutes, renoncez provisoirement a de
telles activités pour ne pas vous mettre,
vous et d'autres personnes, en danger !

«En cas d'utilisation concomitante d'autres
produits, veuillez consulter préalablement
un professionnel formé? ou votre
meédecin. N'effectuez vous-méme aucun
changement sur le produit; autrement,
le produit ne vous apportera pas l'aide
escomptée ou pourra entrainer des effets
néfastes sur la santé. En pareil cas, la
garantie et notre responsabilité seraient
exclues.

+Adaptez votre comportement a votre
handicap concret/ a votre situation
nécessitant un traitement et aux
restrictions de mouvement qui en
découlent par exemple. Evitez autant que
possible tout ce qui pourrait retarder la
guérison. Soyez particulierement prudent.

«Si votre capacité de perception est limitée,
que vous prenez des analgésiques ou des
médicaments qui fluidifient le sang ou que
vous souffrez de démence, nos produits ne
peuvent étre portés que sur prescription
médicale et sous la surveillance constante
d'un professionnel formé?.

«Toutes les aides thérapeutiques
positionnées sur les différentes parties du
corps peuvent conduire a des pressions
locales excessives (si elles sont portées
trop serrées) et, plus rarement, a un

Estimado/a paciente,

rétrécissement du calibre des vaisseaux
sanguins ou des nerfs. Vérifiez donc
l'ajustement de l'aide thérapeutique si
vous ressentez une pression désagréable
et demandez conseil a ce sujet au
professionnel formé?. Faites-en de méme
pour les questions générales liées a son
maniement.

« Attention: en cas de relachement des
sangles ainsi que des systémes de
fermeture et de traction, en cas de
retrait du produit ou de modification des
limites de mouvement réglées, la prise
en charge/la protection de la partie du
corps nécessitant un traitement ne sont
pas suffisantes. Evitez, notamment dans
ce cas, toute sollicitation de cette partie du
corps.

« Avant d'utiliser le produit, une prophylaxie
de la thrombose doit étre mise en place
par le professionnel formé? ou par votre
médecin.

«+Sivous constatez un quelconque
changement négatif lié a l'utilisation du
produit ou une augmentation des troubles,
interrompez son utilisation et adressez-
vous immeédiatement a un médecin.

«Soyez en outre extrémement prudent,
car votre capacité a marcher et a vous
tenir debout (et, dans le cas des produits
pour les mains et les bras, votre capacité
a saisir les objets) peut également étre
fortement diminuée.

«A chaque fois que vous allez marcher,
vous mettre debout ou vous appuyer sur
la partie du corps traitée, vérifiez, pour
les produits qui agissent sur l'appareil
locomoteur, le pouvoir antidérapant du sol
en guestion. Sur les sols lisses, il est fort
probable de glisser et donc de se blesser!

«Le produit ne doit pas entrer en contact
avec des substances grasses ou acides,
des cremes ou des lotions.

Contra-indications

Aucun effet secondaire de caractere pa-

thologique n'est connu. En présence des

affections citées ci-apres, l'application du
produit doit étre précédée d'une consulta-
tion médicale:

» Dermatoses/ lésions cutanées dans la
zone en contact avec l'orthése, notamment
en cas d'inflammations: cicatrices avec
gonflement, rougeur et hyperthermie.

« Troubles de la sensibilité au niveau du
bras en raison d'altérations neurologiques

« Troubles de la circulation sanguine au
niveau du bras (par ex., en cas de diabéte
sucré)

«» Troubles de la circulation lymphatique et
tuméfactions inexpliqués

Conseils d'utilisation

Enfilage et retrait de l'orthése b:joynz
wrist &thumb brace

a = attache «velcro», b = sangle de pouce,
¢ = sangle de poignet

1.Lors de la mise en place, desserrez la
sangle de poignet et la sangle de pouce,
puis ouvrez l'orthese en grand.

2.Introduisez la main dans l'orthese et
placez le pouce dans l'orifice prévu a cet
effet. A 'exception du pouce, les doigts
doivent pouvoir bouger sans probleme.
Veiller a ce que le positionnement ne
fasse pas de pli.

3.Serrez la sangle de poignet et fixez-la
a l'orthese a l'aide de la bande auto-
agrippante. @ +

4.Placez la sangle de pouce autour du
pouce et fixez-la a l'orthese a l'aide de la
bande auto-agrippante. @

5.Lors du retrait, desserrez la sangle de
poignet et la sangle de pouce, puis ouvrez
l'orthese le plus possible. Saisissez
l'orthese avec l'autre main et retirez-la
dans le sens des doigts.

Conseils de nettoyage

Veuillez laver le produit a la main a 30°C.
Ne jamais exposer votre dispositif a une
source de chaleur/froid directe. Veuillez
tenir compte des symboles de lavage
présents dans la notice d'utilisation. Un
entretien régulier permet de garantir une
efficacité optimale du dispositif médical.

Informations générales destinées au
professionnel formé?

Expliquez et montrez au patient comment
mettre en place correctement l'orthese.
Avant la premiere mise en place, contrélez
l'ajustement des éclisses métalliques et
adaptez-les le cas échéant. Assurez-vous
alors que l'angle de l'articulation du pouce
est bon; l'ajustement peut étre effectué a
l'aide de l'éclisse placée en oblique sur le
pouce cOté paume et de l'éclisse latérale.
Réglez la position de 'attache «velcro». @

Conseils pour une réutilisation

Ce dispositif est réservé a la prise en charge
individuelle d'un seul patient ou d'une seule
patiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays
ou le produit a été acheté. Si un cas de
garantie est présumé, veuillez vous adres-
ser premierement a la personne a qui vous
avez acheté le produit. Le produit doit étre
nettoyé avant de notifier un cas de garantie.
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En cas de non-respect des indications sur

le maniement et l'entretien de la b:joynz

wrist &thumb brace, la garantie peut étre

compromise, voire devenir nulle et non

avenue.

La garantie est caduque dans les cas sui-

vants:

« Utilisation non conforme aux indications

» Non-respect des consignes du
professionnel formé?

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

b:joynz wrist &thumb brace est un dispositif
meédical.

Par principe, ne vous autodiagnostiquez
pas, ne vous auto-soignez pas, ne vous
automeédiquez pas non plus, @ moins que
vous ne soyez un spécialiste?.

Avant d'utiliser notre dispositif médical pour
la premiere fois, demandez expressément
conseil a un médecin ou au spécialiste? ;
c'est le seul moyen d'évaluer l'effet
individuel du produit sur votre corps et de
déterminer les éventuels risques d'utilisa-
tion/effets secondaires. Veuillez suivre les
conseils de ce spécialiste? ainsi que toutes
les indications de la présente documen-
tation ou de sa version en ligne — méme
partielle - (sans oublier les textes, images,
graphiques. etc.).

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales

en vigueur a 'échelle régionale, il vous
incombe de signaler immeédiatement, aussi
bien au fabricant qu'aux autorités compé-
tentes, tout incident grave lié a l'utilisation
de ce dispositif médical. Vous pourrez
trouver nos coordonnées au verso de cette
brochure.

Destruction

A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez
mettre le produit au rebut conformément
aux réglementations locales.

Composition

Nylon, Polyester (PES), Aluminium (AL),
Polychlorure de vinyle (PVC)

- Medical Device (Dispositif médical)

[l - |dentifiant de la matrice de données
comme UDI

' Ortheése = aide orthopédique pour stabiliser, soulager, immobiliser, guider ou

corriger un membre ou le tronc.

2 On entend par spécialiste toute personne habilitée & adapter des aides
orthopédiques et a fournir des instructions en la matiére, selon la réglementation
nationale ou institutionnelle et les autres dispositions en vigueur. En tant que

fabricant, nous recommandons vivement qu'une telle personne dispose d'une
formation au métier d'orthopédiste ou de compétences comparables ainsi que

d'infrastructures spécifiques a l'orthopédie.

por favor, observe detenidamente las especificaciones de estas instrucciones de uso, asi como las indicaciones del personal competente?.
Para cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su tienda especializada.

Ambito de aplicacién

b:joynz wrist &thumb brace es un
producto médico. Se trata de una ortesis'
para la inmovilizacion de la mufeca en
combinacion con una fijacion del pulgar.

Indicaciones

« Estados inflamatorios agudos,
postraumaticos y posoperatorios, asi como
lesiones de la mufieca, el carpo y la base
del pulgar

» Preoperatorio

» Tendovaginitis

« Rizartrosis

« Inmovilizacion tras una lesién nerviosa

« Sindrome del tunel carpiano

Riesgos de la aplicacion

«Si utiliza su producto b:joynz por receta
meédica o debido a dolencias o lesiones
agudas, solicite y siga obligatoriamente
el consejo médico profesional? antes de
utilizarlo por primera vez. Puede haber res-
tricciones individuales sobre las que el per-
sonal especializado? y estas instrucciones
de uso proporcionan informacion adicional.
En caso de que desee conducir un vehiculo
u otro medio de transporte o manejar una
maquina mientras lleva uno de nuestros
productos, compruebe de antemano que
nuestro producto le permita hacerlo sin
que se limiten sus movimientos. jEn caso
de limitacién de sus movimientos, o si tiene
alguna duda al respecto, absténgase de
realizar estas actividades por el momento
para evitar ponerse en peligro a si mismo'y
a los demas!

«En caso de utilizarse simultdneamente
con otros productos, consulte previamente
al personal competente? 0 a su médico.
No realice modificaciones en el producto
usted mismo, ya que de lo contrario no
ejercera el efecto esperado o causara
danos a la salud. En estos casos no
se asumira ningun tipo de garantia'y
responsabilidades.

«Adapte su comportamiento a su
discapacidad/ situacion especifica
que requiera tratamiento y a cualquier
restriccion de movimiento resultante,

y evite en la medida de lo posible todo
aquello que pueda retrasar la recuperacion.
Extreme las medidas de precaucion.

«Si su percepcion esta limitada, si esta
tomando analgésicos o medicamentos
anticoagulantes, o si sufre demencia,
nuestros productos solo pueden llevarse
tras la prescripcion de un médico y bajo
la supervision constante de personal
competente?.

«Todos los productos ortopédicos externos
para el cuerpo pueden generar, si estan
demasiado ajustados, presion local o rara
vez, constriccion en los vasos sanguineos
o nervios subyacentes. Por lo tanto,
compruebe el ajuste del producto médico

si siente una presion desagradable y
pregunte al personal competente? al
respecto, asi como sobre cuestiones
generales de manejo.

«Precaucion: Si las cintas o los sistemas de
tension y cierre se aflojan o si se retira el
producto o se ajustan las limitaciones de
movimiento establecidas, no dispondra de
una proteccion/cuidado adecuados para la
parte del cuerpo que requiera tratamiento.
En este caso en particular, conviene evitar
cualquier sobrecarga en esta parte del cuerpo.

»Antes de utilizar el producto, la necesidad
de profilaxis de la trombosis debe ser
determinada por el personal competente?
0 por su médico.

«Si detecta la aparicion de cambios
negativos o un aumento de las molestias
en relacion con la aplicacion del producto,
interrumpa su uso y pongase en contacto
con un médico lo antes posible.

«Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que
su capacidad para caminar y mantenerse
en pie (en el caso de los productos para
manos y brazos, la capacidad de agarre)
también puede verse gravemente afectada.

«En el caso de los productos que afectan
al aparato locomotor, compruebe las
condiciones antideslizantes del suelo
cada vez que camine, se ponga de pie 0
cargue peso sobre la parte del cuerpo
tratada. Existe un gran riesgo de resbalar y
lesionarse en suelos resbaladizos.

«El producto no debe entrar en contacto
con pomadas, lociones o unglentos que
contengan grasas o acidos.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado efectos

secundarios por hipersensibilidad. En el

caso de presentarse alguno de los cuadros
clinicos que se indican a continuacion,
debera consultar a su médico antes de
utilizar el producto:

» Enfermedades cutdneas, lesiones en la
zona correspondiente del cuerpo,
especialmente inflamaciones. También
cicatrices abiertas con hinchazon,
enrojecimiento y temperatura elevada.

« Alteraciones en la sensibilidad del brazo
debido a trastornos neurolégicos

« Trastornos circulatorios del brazo (p. ej.
con diabetes mellitus)

« Trastornos del flujo linfatico e hinchazon
de partes blandas de origen incierto

Indicaciones de uso

Colocacién y retirada de la ortesis b:joynz

wrist&thumb brace

a = cinta de velcro, b = correa para el pulgar,

¢ = correa de la muneca

1.Al colocarla afloje la correa de la muneca
y del pulgar y abra bien la ortesis.

2.Introduzca la mano en la ortesis y
coloque el pulgar en la guia para el
pulgar que se incluye. Aparte del pulgar,

los demas dedos deben tener libertad
de movimiento. Asegurese de que no se
hayan formado arrugas.

3.Apriete la correa de la mufieca y fijela con
el velcro a la ortesis. @ + @

4.Apriete la correa del pulgar alrededor del
pulgar y fijela con el velcro a la ortesis. @

5.Al retirarla afloje la correa de la muneca
y el pulgar y abra la ortesis todo lo
posible. Sujete con la otra mano la ortesis
y retirela en direccion hacia los dedos.

Indicaciones para la limpieza

Por favor, lave el producto a 30°C a mano.
No exponga nunca el producto a fuentes
de calor/frio directas. Respete también
los simbolos de lavado que figuran en las
instrucciones de uso. Un cuidado regular
proporciona un efecto dptimo del producto.

Indicaciones generales para el personal
competente?

Instruya al paciente sobre la correcta
colocacion de la ortesis.

Antes de colocarla por primera vez,
compruebe el ajuste de las férulas
metalicas y ajustelas si es necesario.
Preste atencion al angulo correcto de la
articulacion del pulgar, que puede ajustarse
mediante la férula oblicua en la palma de la
mano y la férula lateral.

Ajuste la posicion de la cinta de velcro. @

Indicaciones sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales

del pais en el que se haya adquirido el pro-

ducto. Por favor, en caso de reclamaciones

de garantia, dirijase directamente al punto

de venta donde haya adquirido el producto.

El producto debe limpiarse antes de entre-

garse para la prestacion de los servicios en

garantia. No respetar las indicaciones sobre

el uso y el cuidado de b:joynz wrist&thumb

brace puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

» Uso no conforme al indicado

« Inobservancia de las indicaciones del
personal competente?

« Realizar cambios arbitrarios en el
producto

Mise a jour de
linformation
2025-09

£S

Avisos de exclusion de responsabilidad
b:joynz wrist &thumb brace es un producto
médico.

Por norma general, no se autodiagnostique,
ni se automedique, ni inicie tratamientos
por su cuenta, a menos que forme parte del
personal especializado®

Antes de usar nuestro producto sanitario
por primera vez, busque activamente

el consejo de un médico o personal
especializado?, ya que es la Unica manera
de evaluar el efecto individual del
producto en su cuerpo y de determinar
los posibles riesgos de uso que puedan
surgir. Por favor, siga los consejos del
personal especializado?, asi como todas
las instrucciones de este documento o
su presentacion online ya sea de manera
parcial o completa, (incluyendo: textos,
imagenes, graficos, etc.).

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales
regionales vigentes, usted tiene la obligacion
de informar inmediatamente sobre cualquier
hecho grave aparecido durante el uso de
este producto sanitario tanto al fabricante
como a las autoridades competentes.
Encontrara nuestros datos de contacto en el
reverso del folleto del producto.

Eliminacion

Al final de la vida Gtil, deseche el producto
conforme a las normativas locales al
respecto.

Combinacién de materiales
Nylon, Poliéster (PES), Aluminio (Al),
Policloruro de vinilo (PVC)

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Distintivo de la matriz de datos como
ubl

' Ortesis = producto ortopédico para estabilizar, descargar, inmovilizar, guiar o

corregir las extremidades o el tronco

2 Se considera personal competente a toda aquella persona que, conforme a la
normativa estatal o institucional aplicable y a otros requisitos, esté autorizada
para la adaptacion de productos médicos ortopédicos y la instruccion sobre el
uso de los mismos. Como fabricante, recomendamos encarecidamente que esa

persona tenga formacion en tecnologia ortopédica o conocimientos adquiridos
similares, asi como que disponga de una infraestructura adecuada para la

tecnologia ortopédica.

Informacion
actualizada el
2025-09



Caro(a) paciente,

observe as especificagées destas instrugdes de utilizacdo e as indicagdes do pessoal técnico? com o maximo rigor.
Em caso de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

A b:joynz wrist &thumb brace é um
dispositivo médico. E uma ortdtese' para a
imobilizagao do pulso em combinagao com
um fixagdo do polegar.

Indicagdes

« Inflamagdes agudas, pos-traumaticas ou
pos-operatorias, assim como lesoes do
pulso, do carpo ou do metacarpo

« Pré-operatorio

« Tendovaginite

« Rizartrose

« Imobilizagado apds lesdo dos nervos

« Sindrome do tunel carpico

Riscos inerentes a utilizagao

«Se utilizar o seu dispositivo b:joynz devido

a prescricao médica ou dores/ lesdes

agudas, procure imperiosamente

aconselhamento médico profissional?,
antes da primeira utilizacao, e leve este
em consideracao. Podem existir restricoes
individuais, sobre as quais o pessoal
técnico qualificado? e as informacées
destas instrugdes de utilizagdo o devem
informar. Se quiser conduzir um veiculo ou
outro meio de transporte ou operar uma
maquina, durante a utilizagao de um dos
nossos produtos, verifique previamente se

0 nosso produto o permite sem restrigoes.

Se os seus movimentos forem restringidos

ou se tiver duvidas, abstenha-se

temporariamente da realizagdo destas
atividades para nao colocar terceiros em
perigo!

Em caso de utilizagao juntamente com

outros dispositivos, consulte primeiro

o0 pessoal técnico qualificado? ou o seu

meédico. Nao efetue modificagdes nao

autorizadas ao dispositivo, caso contrario,
este podera nao produzir os efeitos
desejados ou causar problemas de saude.

Nestes casos, exclui-se a garantia e a

responsabilidade.

«Ajuste o seu comportamento a situagao
associada a sua deficiéncia/doenca
especifica e as restrigoes de
movimentagao concomitantes, e evite tudo
gue possa atrasar uma recuperagao. Seja
particularmente cauteloso.

«Se a sua capacidade cognitiva estiver

restringida, se estiver a tomar analgésicos

ou medicamentos anticoagulantes ou se

sofrer de deméncia, os nossos produtos s

podem ser usados apos prescrigdo médica

e sob supervisao constante do pessoal

técnico?.

Todos os meios auxiliares aplicados

externamente no corpo podem provocar

compressoes locais, se estiverem

muito apertados ou, em casos raros,

comprimir 0s vasos sanguineos ou 0s

nervos. Portanto, verifique o ajuste do
meio auxiliar se sentir uma pressao
desagradavel e consulte o pessoal técnico?

Hyva tuotteen kayttaja,

sobre esta questao e outras questoes
gerais de manuseamento.

«Cuidado: Se as correias e os sistemas
de tensao e fecho forem desapertados
ou se o dispositivo for retirado ou se as
limitacoes de movimento definidas forem
ajustadas, nao ha cuidado/ protecao
suficiente da parte do corpo que necessita
de tratamento. Especialmente neste caso,
evite qualquer pressao nesta parte do
corpo.

«Antes de utilizar o dispositivo, a
necessidade de uma tromboprofilaxia deve
ser determinada pelo pessoal técnico? ou
pelo seu médico.

«Se notar alteragées negativas ou descon-
forto crescente em relacao a utilizagao do
dispositivo, descontinuar a sua utilizagao e
consultar imediatamente um médico.

«Além disso, seja extremamente cauteloso,
pois a sua capacidade de andar e de
estar de pé (capacidade de preenséao
no caso de dispositivos para as maos
e para os bracos) pode ser também
pronunciadamente afetada.

«No caso do uso de dispositivos que afetam
o sistema musculo-esquelético, verifique
o0 estado do piso concretamente quanto
a resisténcia antiderrapante cada vez
que andar, ficar de pé ou colocar peso
sobre a parte afetada do corpo. Em pisos
escorregadios existe um risco grave de
escorregamento e lesoes!

-0 dispositivo ndo deve entrar em contacto
com substancias, pomadas ou logoes
gordurosas ou acidiferas.

Contraindicagdes

Nao sdo conhecidos efeitos secundarios de

significancia clinica. No caso dos seguintes

quadros clinicos, a aplicagao do produto so

é indicada apos consulta com o seu médico:

« Doencas de pele ou lesdes na parte
do corpo que esta a ser tratada,
especialmente se existirem sintomas
inflamatorios, cicatrizes abertas com
edema, vermelhidao e sensacao de calor

< Alteracoes da sensibilidade no brago
devido a alteragdes neuroldgicas

« Problemas circulatérios no braco (por ex.
em caso de diabetes mellitus)

« Problemas de drenagem linfatica e
inchacgos no tecido mole

Indicagoes de utilizagao

Colocagao e remogao da b:joynz

wrist&thumb brace

a = correia de velcro, b = correia do polegar,

¢ = correia de pulso

1.Ao colocar, desapertar a correia de pulso
e do polegar e abrir a ortodtese.

2.Guiar a méo para a ortotese e colocar o
polegar no guia de polegar previsto. Com
excegao do polegar, os dedos devem estar
livres para se moverem. Certificar-se de
que o ajuste ndo tem rugas.

noudata tarkasti kayttéohjeen maarayksia ja ammattihenkiléston? antamia ohjeita.
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

b:joynz wrist &thumb brace on
terveydenhuollon tarvike. Se on
peukalotuella varustettu ortoosi' ranteen
immobilisointiin.

Kayttoaiheet

« Rannenivelen, rannealueen tai peukalon
tyvinivelen akuutit seka vammojen ja
leikkausten jalkeiset arsytystilat seka
vammat

« Ennen leikkausta

« Tenosynoviitti

« Peukalon nivelrikko

« Immobilisointi hermovaurion jalkeen

« Rannekanavaoireyhtyma

Kayttoon liittyvat riskit

«Jos haluat kayttaa hankkimaasi
b:joynz-tuotetta ladkarin maarayksesta
tai akuuttien vaivojen tai vammojen
vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta? ennen
ensimmaista kayttokertaa ja noudata
saamiasi neuvoja. Kayttoaiheissa voi
olla yksilollisia rajoituksia, joista saat
tietoa ammattihenkilostoltd? ja tasta
kayttoohjeesta. Jos haluat tuotteemme
kayton aikana ohjata ajoneuvoa tai muuta
kulkuneuvoa tai kayttaa konetta, selvita
etukateen, aiheuttaako tuotteemme siihen
rajoituksia. Jos tuote rajoittaa liikkumistasi
tai asia edelleen epailyttaa, pidattaydy
toistaiseksi naista toimista, jotta et aiheuta
vaaraa itsellesi tai muille!

«Neuvottele ammattihenkiloston? tai
hoitavan laakarin kanssa ennen muiden
tuotteiden samanaikaista kayttoa. Al tee
tuotteeseen omavaltaisia muutoksia, silla
silloin se ei anna tarvittavaa apua tai se
voi aiheuttaa terveydellista haittaa. Takuu
ja valmistajan tuotevastuu eivat talloin ole
voimassa.

«Ota toiminnassasi huomioon vammasi tai
hoidettava vaivasi ja esimerkiksi siihen
liittyvat lilkkumisrajoitukset ja valta
kaikkea, mika voi hidastaa toipumista. Ole
erittain varovainen.

« Jos havaintokykysi on rajoittunut, kaytat
kipuldakkeita tai verenohennuslaakkeita
tai sinulla on dementia, tuotteitamme
saa kayttaa vain laakarin maarayksesta
ja ammattihenkiloston? jatkuvassa
valvonnassa.

«Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet
voivat aiheuttaa paikallista puristusta
tai harvinaisissa tapauksissa painaa
verisuonia tai hermoja, jos ne kiristetaan
liian tiukalle. Jos tunnet epamiellyttavaa
painetta, tarkista apuvalineen istuvuus
ja kysy asiasta seka muista yleisista
kayttoohjeista ammattihenkilostolta?.

*Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja
kiinnitysmekanismeja hollennetaan tai
tuote riisutaan tai liikerajoitusten saatoja
muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa

Vazena pacientko, vazeny paciente,

dodrzujte co nejpresnéji Udaje uvedené v tomto navodu k pouZiti a pokyny odborného personalu?.

ei tueta eika suojata riittavasti. Valta
erityisesti tassa tapauksessa ruumiinosan
kuormittamista.

«Selvita tromboosiprofylaksian tarve
ammattihenkildston? tai hoitavan ladkarisi
avulla ennen tuotteen kayttoa.

«Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa
negatiivisia muutoksia tai vaivojen
pahenemista, keskeyta tuotteen kaytto ja
ota viipymatta yhteys hoitavaan laakariin.

«Noudata erityista varovaisuutta myos siksi,
etta kavely- ja seisomiskykysi (kadessa
kaytettavien tuotteiden yhteydessa myos
tarttumiskyky) voi olla heikentynyt.

« Tuki- ja liikuntaelinjarjestelmaan
vaikuttavien tuotteiden yhteydessa tulee
varmistaa alustan pitavyys aina, kun
kavelet, seisot tai muulla tavoin kuormitat
sairastunutta ruumiinosaa. Liukas alusta
aiheuttaa valittoman liukastumis- ja
loukkaantumisvaaran!

«Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden,
kosteusemulsioiden tai muiden rasvoja tai
happoja sisaltavien aineiden kanssa.

Kayttorajoitukset

Terveydellisista haittavaikutuksista ei ole

ilmoitettu tdhan mennessa. Seuraavissa

tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti:

« lhosairaudet/vammat hoidettavalla
alueella, varsinkin jos kyseinen alue on
tulehtunut tai silla on koholla olevia arpia,
joissa esiintyy turvotusta, punoitusta tai
kuumotusta

« Neurologisista muutoksista johtuvat
kasivarren tuntohairiot

« Kasivarren verenkiertohdiriot (esim.
diabeteksen yhteydessa)

« Imunestekierron hairict ja selvittamaton
pehmytkudosturvotus

Kayttoohjeet

b:joynz wrist & thumb brace -ortoosin

pukeminen ja riisuminen

a = tarranauha, b = peukalohihna,

¢ =rannehihna

1.Pukiessa irrota ranne- ja peukalohihna ja
avaa ortoosi.

2.Aseta kasi ortoosiin ja peukalo sille
tarkoitettuun paikkaan. Sormien pitaa
paasta liilkkumaan vapaasti peukaloa
lukuun ottamatta. Varmista, etta hihna ei
ole rypyssa.

3.Kirista rannehihna ja kiinnita se
tarranauhalla ortoosiin. @ + ©

4 Kierra peukalohihna peukalon ymparille ja
kiinnita se tarranauhalla ortoosiin. @

5.Riisuessa irrota peukalo- ja rannehihna
ja avaa ortoosi mahdollisimman levealle.
Tartu toisella kddelld ortoosiin ja veda sita
sormien suuntaan.

Puhdistusohjeet
Pese ortoosi kdsin 30 °C:ssa.

Ala altista tuotetta suoralle kuumuudelle

V pripadé otazek se obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.

Ucel

b:joynz wrist &thumb brace je lékarsky
vyrobek. Jedna se o ortézu' k imobilizaci
zapéstniho kloubu v kombinaci s fixaci
palce.

Indikace

« Akutni, pourazové a pooperacni drazdivé
stavy a poranéni zapéstniho kloubu,
zapésti nebo palcového paprsku

« Predoperacni

« Tendovaginitidy

« Rizartroza

« Imobilizace po poskozeni nervu

« Syndrom karpalniho tunelu

Rizika pouiivéniA

«Pokud chcete pouzivat produkt b:joynz
na zakladé lékarského predpisu nebo
akutnich potizi/ zranéni, pfed prvnim
pouzitim bezodkladné vyhledejte odbornou
lékarskou pomoc? a dbejte prislusnych
pokyn(. Mohou existovat individualni
omezeni, o kterych vam poskytne dalsi
informace odborny personal? a tento navod
k obsluze. Pokud chcete pfi pouzivani
nékterého z nasich vyrobku ridit motorové
vozidlo nebo jiny dopravni prostredek
nebo obsluhovat stroj, ovérte si predem,
zda vam to nas vyrobek umoznuje bez
omezeni. Jste-li omezeni v pohybu nebo
mate-li o tom pochybnosti, zdrzte se
prozatim téchto ¢innosti, abyste neohrozili
sebe ani ostatni!

«Pokud pouZzivate i jiné produkty, poradte
se nejdrive s kvalifikovanym personalem?
nebo se svym lékarem. Na produktu
neprovadéjte svévolné zadné zmény,
protoze by jinak nemusel pomahat podle
ocekavani, nebo by mohl zplUsobit Ujmu na
zdravi. V takovych pripadech jsou veskeré
zaruky a ruceni vylouceny.

«PrizpUsobte své chovani vasemu
konkrétnimu handicapu/ situaci souvisejici
s vasim onemocnénim a napriklad s
omezenim pohybu, které ho provazi,

a pokud mozno se vyhnéte véemu, co
by mohlo zotaveni oddalit. Budte velmi
opatrni.

« Je-li omezena vase schopnost vnimani,
uzivate-li analgetika nebo léky snizujici
srazlivost krve, nebo trpite demenci,
muzete nase vyrobky nosit jen na zakladé
lékarského predpisu a pod stalym
dohledem odborného personalu?.

«Vsechny pomucky aplikované na télo
zvenci mohou, pokud priléhaji prilis
tésné, vyvolat lokalni priznaky zpisobené
tlakem nebo ve vzacnych pripadech
zUzit prachozi cévy nebo nervy. Pokud
pocitujete neprijemny tlak, zkontrolujte
usazeni pomucky a dotazte se odborného
personalu?, stejné tak i k obecnym otazkam
tykajicim se manipulace.

«Pozor: Pokud dojde k uvolnéni paskl a
utahovacich a uzaviracich systému, popf. k
odlozeni vyrobku nebo zméné nastavenych
omezeni pohybu, dochazi k nedostatecné
péci/ochrané ¢asti téla, ktera vyzaduje
osetreni. Zejména v tomto pripadé se
vyvarujte jakéhokoli zatizeni této casti téla.

«Pred pouzitim vyrobku je treba, aby
odborny personal? nebo vas lékar rozhodl
o nutnosti prevence zilni trombdzy.

« Jestlize v souvislosti s pouzitim vyrobku
zaznamenate jakékoliv negativni zmény
nebo nardstajici potize, prestante vyrobek
dale pouzivat a obratte se neprodlené na
svého lékare.

«Kromé toho budte maximalné opatrni,
protoze mize byt negativné ovlivnéna i
vase schopnost chize a stani (u vyrobkd
urcenych pro ruce a paze i schopnost
Uchopu).

«U vyrobku, které pisobi na pohybovy
aparat, zkontrolujte konkrétni vlastnosti
podlahy, zda neni kluzka, kdykoli budete
chodit, stat nebo jinak zatézovat postizenou
cast téla. Na kluzké podlaze akutné hrozi
riziko uklouznuti a tim i zranéni!

«Vyrobek se nesmi dostat do kontaktu s
prostredky, které obsahuji tuky, kyseliny,
mastmi a télovymi mléky.

Kontraindikace

NeZadouci Ucinky vedouci az k onemocnéni

nejsou znamy. Pri dale uvedenych

priznacich onemocnéni je prilozeni a noseni

pomucky indikovano pouze po domluvé s

vasim lékarem:

- Onemocneéni a poranéni kize v dotéené
Casti téla, zvlasteé pri zanétlivych projevech,
stejné jako vystupujici jizvy s otoky,
zCervenani a prehrati

« Poruchy citlivosti horni koncetiny z ddvodu
neurologickych zmén

« Poruchy prokrveni horni koncetiny
(napfiklad pfi diabetes mellitus)

« Poruchy lymfatického toku a nevysvétlené
otoky mékkych tkani

Pokyny k pouzivani

Nasazeni a sejmuti ortézy b:joynz

wrist&thumb brace

a = pasek na suchy zip, b = pasek na palec,

C = zapéstni pasek

1.PFi nasazovani uvolnéte zapéstni pasek
a pasek na palec a ortézu dosiroka
rozevrete.

2.Umistéte ruku do ortézy a palec vlozte do
voditka, které je k tomu urcéeno. Kromé
palce by mély byt prsty volné pohyblivé.
Dbejte na vyrovnani pripadnych zahybd.

3.Utdhnéte zapéstni pasek a upevnéte jej
pomoci suchého zipu k ortéze. @ + ©

4.Pasek urceny pro palec obtocte kolem
néj a upevnéte k ortéze pomoci suchého

zipu. ©@

3.Apertar a correia de pulso e fixa-la a
ortétese com o velcro. @ +

4.Colocar a correia do polegar a volta do
polegar e fixa-lo a ortétese com o velcro.

5.Ao remover, desapertar a correia de
pulso e do polegar e abrir a ortotese
0 maximo possivel. Agarrar a ortétese
com a outra mao e puxa-la para foraem
direcao aos dedos.

Indicagdes de limpeza

Lave o produto a mao a 30°C.

Nunca exponha o produto a acao direta do
calor/frio. Tenha em atencao os simbolos
de lavagem nas instrugdes de utilizagao.
Os cuidados regulares garantem o
funcionamento ideal.

Indicagdes gerais para pessoal técnico?
Indique ao paciente a colocagao correta da
ortotese.

Antes da primeira colocagao, verificar o
ajuste das barras de metal e ajustar se
necessario. Preste atengdo ao angulo
correto da articulagao do polegar, que pode
ser ajustado através da barra na palma da
mao que assenta diagonalmente no polegar
e na barra lateral.

Ajuste a posicao da correia de velcro. @

Indicagoes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento
individual de um paciente

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do

pais no qual o produto foi adquirido. Caso

presuma uma reclamacao de garantia,

dirija-se diretamente a pessoa junto da

qual adquiriu o produto. O produto deve ser

limpo antes de uma reclamacao ao abrigo

da garantia. Caso as instrugoes sobre o

manuseamento e os cuidados com a b:joynz

wrist &thumb brace ndo tenham sido

observadas, a garantia pode ser limitada

ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizacao nao conforme com as instrucoes

« Incumprimento das instrugdes do pessoal
técnico?

« Alteragdes nao autorizadas ao produto

PT

Indicagdes de responsabilidade

A bzjoynz wrist &thumb brace é um
dispositivo médico.

Nao se autodiagnostique, nao realize
autotratamentos nem se automedique a nao
ser que seja pessoal especializado?.

Antes de utilizar o nosso dispositivo médico
pela primeira vez, procure ativamente

o conselho de um meédico ou de pessoal
especializado?, pois esta é a Unica forma

de avaliar o efeito individual do produto no
seu corpo e de determinar quaisquer riscos
inerentes a utilizacdo. Siga o conselho do
pessoal especializado?, bem como todas

as instrucoes deste documento ou da sua

- mesmo que por excertos — apresentacao
online (incluindo textos, imagens, graficos,
etc.).

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, é
obrigado(a) a comunicar de imediato,
tanto ao fabricante como as autoridades
competentes, qualquer incidente grave
durante a utilizagao deste dispositivo
meédico. Encontra os nossos dados de
contacto no verso deste folheto.

Eliminagao

Elimine o produto de acordo com as
especificagoes locais apos o fim da
utilizacao.

Composi¢ao do material
Nylon, Poliéster (PES), Aluminio (Al),
Cloreto de polivinilo (PVC)

— Medical Device (Dispositivo médico)
— |dentificador da matriz de dados como
ubl

' Ortotese = meio auxiliar ortopédico para estabilizagao, alivio, imobilizagao,

orientagao e corregao de membros ou do tronco

2 Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com 0s
regulamentos oficiais ou institucionais ou outras disposi¢des que lhes sejam
aplicaveis, esteja autorizada a efetuar o ajuste e o fornecimento de instrugdes
relativamente a utilizagdo de meios auxiliares ortopédicos. Como fabricante,
recomendamos vivamente que essa pessoa tenha formacao ortopédica ou outras

competéncias comparaveis adquiridas e que disponha de uma infraestrutura

ortopédica.

tai kylmyydelle. Noudata kayttéohjeen
pesumerkintdja. Saannollinen hoito takaa
optimaalisen vaikutuksen.

Yleisia ohjeita ammattihenkilostolle?
Opasta potilasta, miten ortoosi puetaan
oikein.

Tarkista metallikiskojen istuvuus ennen
kuin puet ortoosin ensimmaista kertaa ja
saada niita tarvittaessa. Kiinnita huomiota
peukalonivelen oikeaan kulmaan ja
muuta sitda kdammenenpuoleisen, viistosti
peukaloon nahden olevan kiskon ja
sivukiskon avulla

S44d4 tarranauhan asentoa. @

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsdadantoa. Mahdollisessa

takuutapauksessa ota ensin yhteytta

tuotteen myyjaan. Tuote on puhdistettava

ennen takuuvaatimuksen esittamista. Jos

b:joynz wrist &thumb bracein hoito- ja

kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta

voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden
vastaisesti

« Ammattihenkiloston? antamia ohjeita ei
ole noudatettu

» Tuotteeseen on tehty omavaltaisia
muutoksia

Versao atualizada
em: 09/2025

-
Tuotevastuu
b:joynz wrist &thumb brace on
terveydenhuollon tarvike.
Ala diagnosoi vaivaasi itse tai suorita

itsehoitoa tai itselaakintaa, ellet kuulu
ammattihenkilstoon?.

Ennen kuin kaytat laakinnallista laitetta
ensimmaista kertaa, kysy neuvoa laakarilta
tai ammattihenkilostolta?, silla se on ainoa
tapa arvioida tuotteemme vaikutusta
kehoosi ja maarittaa mahdolliset kayttoon
liittyvat riskit. Noudata ammattihenkiloston?
neuvoja ja kaikkia taman asiakirjan tai

siita verkossa kokonaisena tai osittaisena
julkaistun version ohjeita (mukaan lukien
tekstit, kuvat, grafiikat jne.).

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdaadannon nojalla kaikista
taman laakinnallisen laitteen kayttoon
liittyvista vakavista haittatapahtumista

on ilmoitettava seka valmistajalle etta
toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle.Val-
mistajan yhteystiedot ovat taman esitteen
takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Nailon, Polyesteri (PES), Alumiini (Al),
Polyvinyylikloridi (PVC)

- Medical Device (Laakinnéllinen laite)
[o] - Datamatriisin tunniste UDI:na

! Ortoosi = ortopedinen apuvéline, joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa
raajojen tai vartalon asentoa seka vahentaa niihin kohdistuvaa kuormitusta

2 Ammattihenkildstoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien kansallisten
tai institutionaalisten maaraysten ja muiden saantojen mukaisesti ovat
valtuutettuja sovittamaan ortopedisia apuvalineitd ja opastamaan niiden kayttoon.
Valmistajana ehdoton suosituksemme on, etta tallaisella henkildlla on teknisen

ortopedian koulutus tai vastaava osaaminen seka kaytettavissaan teknisen

ortopedian varustus.

5.PFi odkladani uvolnéte pasek na palec
a zapéstni pasek a ortézu co nejvice
rozevrete. Uchopte ortézu druhou rukou a
sejméte ji ve sméru prstl.

Pokyny k ¢isténi

Vyrobek perte v ruce pri teploté 30 °C.
Vyrobek nikdy nevystavujte pfimému
pUsobeni tepla/chladu. Dbejte také pracich
symboll v ndvodu k pouziti. Pravidelna péce
zarucuje optimalni tcinek.

Vseobecna upozornéni pro odborny
personal?

Poucte pacienta o spravném nasazeni
ortézy.

Pred prvnim nasazenim zkontrolujte
prizplsobeni kovovych dlah a v pripadé
potreby je upravte. Dbejte pfitom na
spravny Uhel kloubu palce, ktery lze nastavit
pomoci dlahy, priléhajici sikmo k palci v
dlani ruky, a pomoci bo¢ni dlahy.

Upravte polohu pasku na suchy zip. @

Upozornéni tykajici se opakovaného po-
uzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu oSetreni
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemég, ve které byl

produkt zakoupen. Jestlize predpokladate,

ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdrive na osobu, od které jste produkt

zakoupili. Pfed ohlasenim naroku ze zaruky

vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani

pokynt k nakladani s vyrobkem b:joynz

wrist&thumb brace a k péci o néj mtze byt

zaruka omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouc¢eno v

nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného
personalu?

« Svévolné pozménovani vyrobku

Tiedot paivitetty:
09/2025

CS

Pokyny k poskytovani odpovédnosti
b:joynz wrist &thumb brace je lékarsky
vyrobek.

Pokud nejste odborny personal?, zasadné
neprovadeéjte samodiagnostiku ani
samolécbu.

Pfed prvnim pouzitim naseho
zdravotnického prostredku se aktivné
poradte s [ékarem nebo odbornym
personalem?, protoZe je to jediny zpUsob,
jak posoudit individualni U¢inek naseho
vyrobku na vase télo a urcit pripadna
aplikacni rizika. Ridte se radami tohoto
odborného personalu? a véemi informacemi
v tomto dokumentu nebo jeho online verzi —
i ve zkracené podobé (vCetné textl, obrazka,
grafiky atd.).

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych
predpisu jste povinni neprodlené ohlasit
kazdou zavaznou udalost pri pouziti tohoto
zdravotnického prostredku jak vyrobci,

tak i prislusnému mistnimu uradu. Nase
kontaktni Udaje najdete na zadni strané této
brozury.

Likvidace
Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich predpisd.

Slozeni materialu
Nylon, Polyester (PES), Hlinik (Al),
Polyvinylchlorid (PVC)

- Medical Device (Zdravotnicky
prostredek)

- Identifikator maticového 2D kddu jako
ubl

" Ortéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci, odlehéeni, znehybnéni, vedeni ¢i

korekci koncetin nebo trupu

2 0dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych statnich
nebo Urednich narizeni a dalSich predpist provadét prizplsobeni a instruktaz
o pouzivani ortopedickych pomucek. Jako vyrobce dirazné doporucujeme, aby

takova osoba méla vzdélani v oblasti technické ortopedie nebo srovnatelné
ziskané dovednosti, jakoZ i v oblasti ortopedicko-technické infrastruktury.

Stav informaci
2025-09

Basta patient!

Folj noga anvisningarna i denna bruksanvisning samt instruktioner fran fackpersonal?.
Vand dig till din lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

b:joynz wrist &thumb brace ar en
medicinsk produkt. Det &r en ortos’
for immobilisering av handleden i
kombination med en tumfixering.

Indikationer

« Akuta, posttraumatiska och postoperativa
irritationstillstand samt skador i
handleden, handloven eller tummen

* Preoperativt

» Tendovaginit

» Tumbasartros

« Fixering efter nervskada

« Karpaltunnelsyndrom

Anvéandningsrisker

*0m du vill anvanda din b:joynz-produkt
enligt lakares foreskrift eller pa grund
av akuta besvar/skador ska du alltid
radgora med medicinsk fackpersonal?
fore forsta anvandningen och fdlja
deras rekommendationer. Det kan
finnas individuella begransningar
som fackpersonalen? och denna
bruksanvisning kan informera a. Om du
vill kéra bil eller framfora nagot annat
fortskaffningsmedel eller manovrera en
maskin under tiden du anvander nagon
av vara produkter ska du forst kontrollera
om var produkt medger detta utan
begrdnsningar. Om din rorelseférmaga ar
begransad eller om du ar osaker ska du
tills vidare avsta fran att gora detta, sa
att du inte utsatter dig sjalv och andra for
faral

«0m du dven anvander andra produkter
ska du forst radgora med fackpersonal?
eller din lakare. Utfor inga andringar
pa produkten pa eget initiativ eftersom
den da inte hjalper som avsett, eller
kan orsaka skador. | detta fall galler inte
garanti eller felansvar.

*Anpassa ditt beteende efter ditt
konkreta handikapp/ situationen som
kraver behandling samt eventuella
rorelsebegransningar och undvik i
mojligaste man allt som kan fordréja
tillfrisknandet. Var extra forsiktig.

+Om du har forsamrad uppfattnings-
formaga, om du tar smartstillande
medel eller blodfortunnande lakemedel
eller om du lider av demens far vara
produkter endast anvandas enligt lakares
foreskrift och under standig uppsikt av
fackpersonal®.

«Alla hjalpmedel som appliceras pa
kroppen kan —om de sitter at for hart
— leda till lokala tryckpunkter eller i
sallsynta fall ocksa begransa blodkérl
eller nerver som passerar genom.
Kontrollera darfor att hjalpmedlet sitter
korrekt om du upplever ett obehagligt
tryck och radfraga fackpersonal.
Kontrollera darfor att hjalpmedlet sitter
korrekt om du upplever ett obehagligt

Kaere patient

tryck och radfraga fackpersonal®. Detta
galler aven vid allmanna fragor om
hanteringen.

+Observera: Om remmarna eller
atdragnings- och stangningssystemen
lossas, produkten tas av eller installda
rorelsebegransningar justeras, ar
inte behandlingen tillrécklig / far inte
kroppsdelen som behover behandlas
tillrackligt skydd. Undvik all belastning
av kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda
scenario.

Innan produkten anvands ska behovet
av en trombosprofylax faststallas av
medicinsk fackpersonal? eller lakare.

«0m du lagger marke till férandringar
eller upplever att besvaren tilltar i
samband med anvandning av produkten,
ska du sluta anvanda den och omgaende
kontakta din lakare.

«Var mycket forsiktig eftersom aven din
formaga att ga och sta (vid hand- och
armprodukter férmagan att greppa) kan
vara kraftigt paverkad.

«Vid produkter som paverkar
rorelseapparaten ska du kontrollera att
underlaget inte &r halt varje gang du
ska ga, sta eller pa annat satt belasta
den behandlade kroppsdelen. Hala golv
innebar en akut halk- och skaderisk!

«Produkten far inte komma i kontakt med
fett- och syrahaltiga medel, salvor eller
kramer.

Kontraindikationer

Biverkningar av medicinsk karaktar ar

inte kanda. Vid foljande sjukdomsbilder

ska lékare radfragas innan produkten
anvands:

« Hudsjukdomar/-skador pa den
behandlade kroppsdelen, sarskilt vid
inflammatoriska symptom liksom
uppspruckna arr som uppvisar svullnad
och rodnad och som hettar

« Kdnselstérningar i armen pa grund av
neurologiska forandringar

« Cirkulationsstorningar i armen (t ex vid
diabetes mellitus)

« Storningar i lymfavflodet och oklara
mjukdelssvullnader

Anvandningsinformation

Ta pa och av b:joynz wrist & thumb brace

a = kardborreband, b = tumband,

¢ = handledsband

1.Vid patagning: Lossa handleds- och
tumbandet och 6ppna ortosen brett.

2.For in handen i ortosen placera tummen
i avsett tumstod. Alla fingrar utom
tummen ska kunna réras fritt. Se till att
det inte finns nagra veck.

3.Dra at handledsbandet och fixera med
kardborrebandet pa ortosen. @ + ©@

4.Ldgg tumbandet runt tummen och fixera
med kardborrebandet pa ortosen. @

5.Vid avtagning: Lossa tum- och
handledsbandet och 6ppna ortosen sa
mycket det gar. Ta tag i ortosen med den
andra handen och dra av den i riktning
mot fingrarna.

Rengodringsanvisningar

Tvatta produkten for hand i 30 °C.
Utsatt inte produkten for direkt
varme/kyla. Observera dven
tvattsymbolerna i bruksanvisningen.
Regelbunden skotsel garanterar en
optimal effekt.

Allméanna anvisningar for fackpersonal?
Instruera patienten i hur ortosen tas pa
korrekt.

Kontrollera metallskenornas passform
och justera dem vid behov fore den forsta
patagningen. Se till att tumleden har ratt
vinkel. Vinkeln kan justeras med skenan

i handflatan, som ligger diagonalt mot
tummen, och skenan pa sidan.

Stall in kardborrebandets position. @

Information om ateranvandning
Produkten ar avsedd for individuell an-
vandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade

bestammelserna i det land dar produkten

ar inforskaffad. Vid garantiarenden

ska du i forsta hand vanda dig till den

aterforsaljare som du kopte produkten av.

Produkten ska rengdras innan den visas

upp i garantiarenden. Om anvisningarna

om hantering och skotsel av b:joynz

wrist &thumb brace inte har féljts kan

garantin begransas eller upphdra att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt
indikationen

« Om anvisningarna fran fackpersonalen?
inte foljs

« Du har utfort andringar pa produkten pa
eget initiativ

SV

Information om ansvar

b:joynz wrist &thumb brace ar en
medicinsk produkt.

Du ska aldrig sjalvdiagnostisera,
sjalvbehandla eller sjalvmedicinera,
savida du inte sjalv ar specialistpersonal?.

Innan du anvander var medicintekniska
produkt for forsta gangen ska du radfraga
lakare eller specialistpersonal? Det ar

en forutsattning for att kunna bedoma
den individuella effekten av produkten

pa din kropp och faststélla eventuella
risker med anvandningen. F6lj raden fran
specialistpersonalen? och all information i
denna broschyr eller dess internetversion
- aven i form av utdrag (inklusive texter,
bilder, grafik etc.).

R teri Luldiah
pporteringsskyldig

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig
att utan drojsmal rapportera alla
allvarligare tillbud vid anvandning av
denna medicintekniska produkt till saval
tillverkaren som till ansvarig myndighet.
Du hittar vara kontaktuppgifter pa
baksidan av denna broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammanséttning
Nylon, Polyester (PES), Aluminium (Al),
Polyvinylklorid (PVC)

- Medical Device (Medicinteknisk
produkt)
— |dentifierare for datamatris som UDI

" Ortos = ortopediskt hjdlpmedel for stabilisering, avlastning, fixering, styrning

eller korrigering av extremiteter eller bal

2 Som fackpersonal raknas personer som, i enlighet med gillande nationella
eller institutionella bestammelser och andra foreskrifter, ar behoriga att gora
anpassningar och ge anvisningar gallande anvandningen av ortopediska
hjalpmedel. Som tillverkare rekommenderar vi starkt att en sadan person

har ortopediskteknisk utbildning eller jamforbar kompetens samt en

ortopediskteknisk infrastruktur.

veaer meget opmaerksom pa angivelserne i denne brugsanvisning og det faguddannede personalets? oplysninger.
Hvis du skulle have spargsmal, s& kontakt din egen leege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

b:joynz wrist &thumb brace er medicinsk
udstyr. Det er en ortose' til aflastning og
stptte af handleddet i kombination med en
tommelfingerfiksering.

Indikationer

» Akutte, posttraumatiske og
postoperative irritationstilstande samt
skader pa handleddet, handroden og
tommelfingeren

* Praeoperativ

« Tendovaginitis

» Tommelartrose

» Immobilisering efter nervelaesion

« Karpaltunnelsyndrom

Bivirkninger

*Hvis du anvender dit b:joynz-produkt
pa grund af leegens anvisning eller
akutte gener/skader, bgr du under
alle omstaendigheder fa professionel
medicinsk radgivning? fer ferste brug og
folge denne. Der kan foreligge individuelle
begraensninger, som det faguddannede
personale? og denne brugsanvisning som
supplement vil oplyse om. Hvis du vil
styre et keretgj eller betjene en maskine,
mens du anvender et af vores produkter,
skal du forinden kontrollere, om dette
kan geres uden begransninger. Hvis dine
bevagelser begraenses, eller du ikke
er sikker pa det, sa undlad forelgbig at
udfere disse aktiviteter, sa du ikke udger
en fare for dig selv og andre!

«Ved samtidig brug af andre produkter,
sperg din forhandler? eller lage.

Foretag ingen egenradige &ndringer pa
produktet, ellers kan det ikke hjaelpe som
forventet eller medfgre sundhedsskader.
Garanti og erstatningskrav er i dette
tilfeelde udelukket.

«Tilpas din adfzerd til din konkrete
funktionsnedsaettelse /den
behandlingskraevende situation og f. eks.
til de bevaegelsesbegransninger, der
er forbundet med den, og undga sa vidt
muligt alt, der kan forsinke helbredelsen.
Veer ekstra forsigtig.

+Hvis din opfattelsesevne er nedsat,
hvis du tager smertestillende eller
blodfortyndende medicin, eller hvis du
lider af demens, ma vores produkter kun
baeres efter laegeordination og under
konstant opsyn af det faguddannede
personale®.

+Alle terapeutiske hjaelpemidler til
udvendig anvendelse pa kroppen kan
medfgre lokale tryksymptomer eller
i sjeeldne tilfaelde indsnaevre blodkar
eller nerver, hvis de sidder for stramme.
Kontroller derfor hjeelpemidlets
placering, hvis du fgler et ubehageligt
tryk, og sperg det faguddannede
personale? om bade dette samt om
generelle handteringsspargsmal.

Vazeny pacient,

«Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og
lukkesystemet lgsnes, eller nar
produktet tages af eller indstillede
bevagelsesbegraensninger justeres,
plejes/ beskyttes den kropsdel, der har
behov for pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga
isaer i dette tilfelde enhver belastning af
kropsdelen.

*Fgr du bruger produktet skal det
faguddannede personale? eller din leege
afklare behovet for tromboseprofylakse.

«Hvis du konstaterer forandringer pa
produktet eller tiltagende smerter hos
dig selv i forbindelse med brugen af
produktet, sa afbryd brugen, og kontakt
en leege med det samme.

»Derudover skal du veere yderst forsigtig,
da din evne til at ga og sta (ved
handprodukter evnen til at gribe) ogsa
kan vaere staerkt pavirket.

«Ved produkter, der pavirker
bevaegelsesapparatet, skal du kontrollere
det konkrete underlags skridsikkerhed,
hver gang, du gar, star eller pa anden
made belaster den kropsdel, der
behandles. Pa glatte gulve er der akut
glidefare og dermed risiko for at komme
til skade!

«Produktet ma ikke komme i kontakt med
fedt- og syreholdige midler, salver eller
lotioner.

Kontraindikationer

Bivirkninger med sygdomskarakter er

ikke konstateret. Ved nedenstaende

sygdomsbilleder er brug af hjeelpemidlet

kun tilradeligt i samrad med laegen:

» Hudsygdomme /-skader i det
bergrte omrade af kroppen, iseer
ved betaendelsestilstande; ligeledes
opsvulmede ar med havelse, redme og
hypertermi

- Folelsesforstyrrelser i armen pa grund af
neurologiske forandringer

« Forstyrrelser i blodgennemstremningen i
armen (f.eks. ved diabetes mellitus)

» Lymfestase og uklare haevelser af
blgddele

Brugsanvisning

Pa- og aftagning af b:joynz wrist & thumb

brace

a = burrebandsrem, b = tommelfingerrem,

¢ = handledsrem

1.Ved patagning, losn handleds- og
tommelfingerremmen og abn ortosen
pa vidt gab.

2.Laeg handen ind i ortosen og
tommelfingeren ind i den dertil bestemte
tommelfingerstotte. Alle fingre udtagen
tommelfingeren skal kunne bevaeges frit.
Sorg for, at ortosen sidder helt glat.

3.Trek handledsremmen fast, og luk den
med burrebandet pa ortosen. @ +©

4.Laeg tommelfingerremmen rundt
om tommelfingeren, og luk den med
burrebandet pa ortosen.

5.Ved aftagning, losn handleds- og
tommelfingerremmen og abn ortosen
pa vidt gab. Grib med den anden hand
ind i ortosen, og traek den i retning af
fingrene.

Rengering

Vask produktet i handen ved 30 °C.
Produktet ma aldrig udsaettes for direkte
varme/ kulde. Veer ogsa opmaerksom pa
vaskesymbolerne pa brugsanvisningen.
Regelmaessig pleje garanterer en optimal
effekt.

Generelle oplysning
personale?

Indfer patienten i den korrekte patagning
af ortosen.

Kontroller inden fgrste patagning
metalskinnernes pasform, og juster om
nedvendigt. Ver i denne forbindelse
opmarksom pa tommelfingerleddets
korrekte vinkel, og tilpas den via den
skinnen i handfladen, som ligger skrat
mod tommelfingeren, og skinnen i siden.
Indstil burrebandremmens position. @

til faguddannet

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel be-
handling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor

produktet blev kgbt, er geeldende. Henvend

dig i garantitilfaelde forst direkte til den

forhandler, hvor du har kebt produktet.

Produktet skal renses, inden det indsendes

i garantitilfzelde. Hvis oplysningerne

vedrgrende handtering og pleje af b:;joynz

wrist&thumb brace ikke blev overholdt,

kan garantien vaere begraenset eller

bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsideseettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales?
instruktioner ikke folges

« Egenradige andringer pa produktet

Senaste uppdatering
2025-09
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Oplysninger om ansvar

b:joynz wrist &thumb brace er medicinsk
udstyr.

Foretag aldrig selvdiagnoser, og pabegynd
aldrig behandling eller medicinering

pa egen hand, medmindre du er en
specialist?.

Seg aktivt rad hos en laege eller specialist?,
for du anvender vores medicinske udstyr
forste gang. Kun pa denne made er muligt
at vurdere produktets individuelle virkning
pa din krop og bestemme eventuelle

risici ved anvendelse/ bivirkninger. Folg
anvisningerne fra specialisten? og alle
instruktioner i dette dokument/eller

den - ogsa delvise — onlinepraesentation
(herunder tekster, billeder, grafikker
m.m.).

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du
forpligtet til straks at indberette enhver
alvorlig haendelse i forbindelse med
brugen af dette medicinske udstyr bade til
fabrikanten og til den lokale kompetente
myndighed. Vores kontaktdata fremgar af
denne brochures bagside.

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i
henhold til de lokale regler.

Materialesammenszatning
Nylon, Polyester (PES), Aluminium (Al),
Polyvinylklorid (PVC)

- Medical Device (Medicinsk udstyr)
[0o] - Maerkning af DataMatrix som UDI

' Ortose = ortopaedisk hjaelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering,

styring eller korrektion af arme, ben eller krop

Det faguddannede personale er personer, som iht. geeldende lovgivning eller

institutionelle retningslinjer og andre angivelser er bemyndigede til at tilpasse
og instruere i brugen af ortopaediske hjeelpemidler. Som fabrikant anbefaler vi

kraftigt, at en sadan person har gennemfert en ortopaediteknisk uddannelse
eller har opnaet lignende kompetencer samt rader over en ortopeediteknisk

infrastruktur.

re$pektujte o najpresnejsie zadania uvedené v tomto navode na pouZzitie a pokyny odborného personalu?.
Pri otdazkach sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu

b:joynz wrist & thumb brace je medicinsky

vyrobok. Je to ortéza' na imobilizaciu

zapastia v kombinacii s fixaciou palca.

Indikacie

« Akutne, pourazové a pooperacné
podrazdenie, ako aj poranenia zapastia,
zaprstia alebo lU¢a palca

« Predoperacné

» Tendovaginitida

« Rizatroza

« Znehybnenie po poraneni nervov

« Syndrom karpalneho kanéla

Rizika pouiivaniaA

«Pokial chcete pouzit svoj vyrobok b:joynz
na zaklade lekarskeho predpisu alebo
z dévodu akutnych tazkosti/ zraneni,
musite vyhladat pred prvym pouzitim
urychlene odbornu lekarsku pomoc? a
riadit sa tymito radami. MéZu existovat
individualne obmedzenia, ktoré vam
vysvetli kvalifikovany personal? a ktoré su
dodatocne vysvetlené v tomto navode na
pouzitie. Pokial chcete pocas pouzivania
niektorého z nasich vyrobkov riadit
vozidlo alebo iny dopravny prostriedok,
pripadne obsluhovat stroj, musite si
vopred overit ¢i vam to nas vyrobok
umoznuje bez obmedzeni. Ak ste
obmedzeni v pohybe alebo ak o tom mate
akékolvek pochybnosti, zdrzte sa zatial
tychto ¢innosti, aby ste seba a ostatnych
neohrozili!

«Pri si¢asnom pouzivani s inymi
produktami sa najprv opytajte
kvalifikovaného personalu? alebo svojho
lekara. Nevykonavajte svojvolné zmeny
na vyrobku, pretoze v opaénom pripade
nedokazu pomact tak, ako sa od nich
ocakava, alebo mézu spbésobit poskodenie
zdravia. Zaruka a rucenie st v tomto
pripade vylucené.

«Prispdsobte svoje spravanie svojmu Spe-

cifickému hendikepu / situacii vyzadujucej

liecbu a napriklad z toho vyplyvajice
pohybové obmedzenia a vyhybajte sa
véetkému, ¢o by mohlo oddialit uzdrave-
nie. Budte mimoriadne opatrni.

Pokial je obmedzené vase vnimanie,

uzivate lieky proti bolesti alebo riedenie

krvi, pripadne trpite demenciou, nase
vyrobky moézete nosit iba na lekarsky
predpis a pod neustalym dohladom
odborného personalu?.

Vsetky pomocky, ktoré sa prikladaju na

telo z vonkajsej strany, mozu, ak prilis

tesne doliehaju, sposobit lokalne priznaky
tlaku alebo tiez v zriedkavych pripadoch
zUzit prechadzajuce tepny alebo nervy.

Pokial pocitujete neprijemny tlak,

skontrolujte polohu pomaécky a opytajte

sa na to, ako aj na véeobecné otazky
tykajuce sa manipulacie, odborného
personalu?.

«Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez
napinacich a blokovacich systémov
alebo pri odlozeni vyrobku alebo Uprave
limitov pohybu dochadza k nedostatocnej
starostlivosti/ nedostato¢nej ochrane
Casti tela, ktora potrebuje oSetrenie.
Zabrante v tomto pripade hlavne
akémukolvek zatazeniu tejto casti tela.

«Pred pouzitim vyrobku musi odborny
personal? alebo vas lekar urcit potrebu
profylaxie trombdzy.

- Pokial spozorujete akékolvek negativne
zmeny alebo narastajuce priznaky v
suvislosti s uzivanim vyrobku, prestante
ho pouzivat a ihned kontaktujte lekara.

«Okrem toho budte mimoriadne opatrni,
pretoze vasa schopnost chodit a stat
(schopnost uchopenia v pripade vyrobkov
na ruky a ramend) moéze byt tiez vazne
narusena.

«Pri vyrobkoch, ktoré ovplyviuju
pohybovy aparat, skontrolujte Specifické
podmienky podlahy na odolnost proti
Smyku vzdy, ked budete chodit, stat
alebo inak zatazovat o$etrovanu cast
tela. Na klzkych podlahach hrozi akutne
nebezpecenstvo Smyku a tym aj zranenial

«Vyrobok sa nesmie dostat do kontaktu
s mastnymi a kyslymi prostriedkami,
mastami alebo pletovymi vodami.

Kontraindikacie

Vedlajsie Ucinky ochorenia nie s zname.

Na nasledujtcich obrazkoch ochorenia

sa zobrazuje pouzivanie vyrobku iba po

porade s lekarom:

« Ochorenia/ poranenia koZe v osetrovanej
Casti tela, predovsetkym pri prejavoch
zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim,
scervenanie a prehriatie

« Poruchy citlivosti ruky z dévodu
neurologickych zmien

« Poruchy prekrvenia ruky (napr. pri
Diabetes mellitus)

« Poruchy lymfatického odtoku a nejasné
opuchy slabin

Pokyny pre pouzivanie

PriloZenie a odloZenie ortézy b:joynz

wrist&thumb brace

a =remen na suchy zips, b = popruh

palcoy, ¢ = popruh zapastia

1.Pri natahovani uvolnite popruh zapastia
a palcov a otvorte Siroko ortézu.

2.Vlozte ruku do ortézy a umiestnite palec
do naplanovanej vodiace;j listy palca.
Okrem palcov by mali byt pohyblivé aj
prsty. Davajte pozor, aby sedela ortéza
bez zahybov.

3.Riadne utiahnite popruh zapastia a
upevnite ho k ortéze pomocou suchého
zipsu. @ + ©

4.Ulozte popruh palcov okolo palcov a
zafixujte ho na ortézu pomocou suchého

zipsu. ©

5.Pri odkladani uvolnite popruh palcov a
Siahnite druhou rukou do ortézy a
vytiahnite ju v smere prstov.

Pokyny pre Cistenie

Vyrobok perte rucne pri teplote 30 °C.
Nikdy nevystavujte vyrobok priamemu
teplu/chladu. Respektujte tiez symboly
prania v navode na pouzivanie. Pravidelné
oSetrovanie zarucuje optimalne Ucinky.

Vseobecné pokyny pre odborny personal?
Poucte pacienta o spravnom nasadeni
ortézy.

Pred prvym natiahnutim skontrolujte
prisposobenie kovovych list a v pripade
potreby ich upravte. Davajte pritom pozor
na spravny uhol kibu palca, ktory sa da
prisposobit pomocou listy v dlani a bo¢nej
liste, ktora prilieha sikmo k palcu.
Nastavte polohu popruhu na suchy zips. @

Pokyny pre opakované pouZzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne
osetrovanie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol

vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie

na zaruény pripad, kontaktujte najprv

priamo tu osobu, od ktorej ste vyrobok

zakupili. Vyrobok sa musi pred podanim

zarucnej reklamacie vycistit. Pokial

neboli dodrzané pokyny k manipulacii a

osSetrovaniu b:joynz wrist &thumb brace,

moze byt negativne ovplyvnena alebo

vylicenad zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie

« Nedodrziavani pokynov odborného
personalu?

= Svojvolnych zmenach vyrobku

Informationens
udgivelsesdato
2025-09
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Pokyny k zaruke

b:joynz wrist &thumb brace je medicinsky
vyrobok.

V zasade nevykonavajte samostatnu
diagnostiku, samoliecenie ani samoliecbu,
pokial nie ste odborny personal®

Pred prvym pouZitim nasho
zdravotnickeho pomocky aktivne
vyhladajte radu lekara alebo odbornym
personalom?, pretoZe len tak je mozné
posudit individualny Gcinok vyrobku

na vase a zistit mozné rizika spojené

s jeho pouzivanim. ReSpektujte rady
tohto odborného personalu?, ako aj
vsetky informacie uvedené v tychto
podkladoch /alebo v ich - aj ¢iastocnej
- online prezentéacii (tiez texty, obrazky,
grafiky atd.).

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych
predpisov ste povinni, bezodkladne
nahlasit kazdy zavazny problém pri
pouzivani tejto zdravotnickej pomaocky
vyrobcovi, ako aj kompetentnému uradu.
Nase kontaktné Gdaje najdete na zadnej
strane tejto brozdry.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania
podla miestnych predpisov.

Zlozenie materialu
Nylon, Polyester (PES), Hlinik (AL,
Polyvinylchlorid (PVC)

- Medical Device (Zdravotnicke
pomdcky)
- Znatkovac datova matrica ako UDI

' Ortéza = ortopedicka pomécka pre stabilizaciu, odlahcenie, upokojenie,

vedenie alebo korekciu koncatin alebo trupu

2 0dborny personal st vietky osoby, ktoré st opravnené vybavovat ortopedické
pomacky a instruovat ich pouzivanie v sulade s platnymi statnymi alebo
institucionalnymi predpismi a inymi poziadavkami. Ako vyrobca dérazne

odporucame, aby takato osoba mala vzdelanie v oblasti ortopédie alebo
porovnatelné ziskané zrucnosti, ako aj ortopedickd infrastrukturu.

Stav informacif
2025-09

Kjeere pasient

Folg neye instruksene i denne bruksanvisningen og merknadene til fagpersonale?.
Hvis du har spersmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

b:joynz wrist &thumb brace er et medisinsk
utstyr. Den er en ortose' for immobilisering
av handleddet i kombinasjon med en
tommelfiksering.

Indikasjoner

« Akutte, posttraumatiske og postoperative
irritasjoner samt skader i handleddet,
handroten og metakarpalbenet

 Preoperativ

« Ttendovaginitis

« Rhizartrose

« Immobilisering etter nervelesjon

« Karpaltunnelsyndrom

Risiko ved anvendelse

«Hvis du bruker b:joynz-produktet pa
medisinsk resept eller pa grunn av en
akutt lidelse / skade, ma du radfere
deg med medisinsk fagpersonale? for
forstegangs bruk og overholde disse
radene. Det kan foreligge individuelle
begrensninger som fagpersonale? og
denne bruksanvisningen vil kunne forklare.
Hvis du @nsker a kjore et kjgretoy eller
andre transportmidler eller betjene
en maskin mens du bruker et av vare
produkter, ma du pa forhand sjekke om
det gjeldende produkt tillater dette uten
begrensninger. Hvis bevegelsene dine er
begrenset eller hvis du fortsatt er i tvil
om dette, ber vi deg om & avsta fra disse
aktivitetene inntil videre for a ikke sette
bade deg selv og andre i fare!

«Hvis den brukes sammen med andre
produkter, ma du radfere deg med
fagpersonalet? eller legen din forst. Du ma
ikke foreta endringer pa produktet pa eget
initiativ, da det ellers kan slutte a hjelpe
som forventet eller forarsake helseskader.
Garanti og ansvar er utelukket i disse
tilfellene.

«Viber om at du tilpasser atferden din til
ditt spesifikke handikap / den spesifikke
tilstanden som krever behandling, samt
resulterende bevegelsesbegrensninger, og
unngar alt som kan forsinke tilhelingen.
Veer ekstra forsiktig.

«Hvis oppfatningsevnen din er begrenset, du
tar smertestillende eller blodfortynnende
medisiner eller lider av demens, skal
produktene vare kun brukes pa medisinsk
resept og under konstant tilsyn av
fagpersonale?.

«Alle hjelpemidler som brukes utvortes
pa kroppen kan, dersom de strammes
for mye, fore til lokale tegn pa for hoyt
trykk eller, i sjeldne tilfeller, hemme
underliggende blodkar eller nerver.
Dersom hjelpemiddelet forarsaker
ubehagelig trykk er derfor viktig at
passformen kontrolleres. Dersom
hjelpemiddelet forarsaker ubehagelig
trykk, er det viktig at passformen
kontrolleres. Fagpersonalet? vil kunne

Szanowni Pacjencil,

gi rad om dette samt svare pa generelle
handteringssparsmal.

«Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn-
og lasesystemene lgsnes, produktet
fiernes eller bevegelsesbegrensning
justeres, vil dette fare til utilstrekkelig
behandling / beskyttelse av den berarte
kroppsdelen. | dette tilfellet ma du veere
spesielt oppmerksom pa a ikke belaste
denne delen av kroppen.

«For bruk av produktet skal
tromboseprofylakse vurderes av
behandlende lege eller fagpersonale?.

+Hvis du merker negative endringer eller
okende ubehag i forbindelse med bruk
av produktet, ma du umiddelbart avbryte
bruken og oppseoke legehjelp.

«Veer oppmerksom pa at din evne til a ga
og sta (eller gripe og holde ved hand- og
armprodukter) ogsa vil kunne veere sterkt
pavirket.

«Ved produkter som pavirker muskel- og
skjelettsystemet er det viktig a alltid
kontrollere det aktuelle gulvet for
sklisikkerhet nar du skal g3, sta eller pa
annen mate legger vekt pa den bergrte
kroppsdelen. Glatte gulv utgjer en akutt
sklifare og dermed fare for personskader!

«Produktet ma ikke komme i kontakt med
fett- og syreholdige midler, salver eller
kremer.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om

helseskadelige bivirkninger. Ved fglgende

helsetilstander bgr produktet kun brukes

etter at du har radfert deg med legen din:

« Hudsykdommer/-skader pa den
behandlede delen av kroppen, sarlig ved
betennelse; samt ved arr med hevelse,
redhet og overoppheting

« Sensoriske forstyrrelser i armen pa grunn
av nevrologiske endringer

« Sirkulasjonsforstyrrelser i armen (f.eks.
ved diabetes mellitus)

» Nedsatt lymfedrenasje og
blgtvevshevelser av usikker arsak

Anvisninger for bruk

Av- og pakledning av b:joynz wrist & thumb

brace

a = Borrelasstropp, b = Tommelstropp

¢ = Handleddsstropp

1.Ved pafering skal handledds- og
tommelstroppene lesnes og ortosen
apnes bredt.

2.For handen inn i ortosen, og plasser
tommelen i det tiltenkte tommelsporet.
Bortsett fra tommelen, skal fingrene
kunne bevege seg fritt. Pass pa at det ikke
danner seg folder.

3.Stram handleddsstroppen, og lukk
ortosen med borreldsen. @ +

4.Legg tommelstroppen rundt tommelen og
fest den til ortosen med borrelasen. @

5.Ved fjerning skal handledds- og
tommelstroppene lgsnes og ortosen
apnes sa bredt som mulig. Grip inn i
ortosen med den andre handen og trekk
den ut over fingrene.

Anvisninger for rengjgring

Vi ber om at produktet vaskes for hand ved
30°C.

Ikke utsett produktene dine for direkte
varme/kulde. Vaer ogsa oppmerksom pa
vaskesymbolene pa bruksanvisningen.
Regelmessig pleie sikrer optimal virkning.

Generell infor jon for fagper: le?
Gi pasienten oppleering i riktig pafering av
ortosen.

For ferste pafering skal passformen til
metallskinnene kontrolleres og justeres
om nedvendig. Veer oppmerksom pa riktig
vinkel pa tommelleddet, som kan justeres
via skinnen i handflaten som ligger skratt
mot tommelen og sideskinnen.

Juster posisjonen til borrelasstroppen. @

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behand-
ling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet

ble kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et

garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med

forhandleren som du kjopte produktet

av. Produktet skal rengjores for det vises

i garantitilfeller. Hvis anvisningene om

handtering og vedlikehold av b:;joynz

wrist&thumb brace ikke er overholdt, kan

garantien bli pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene

« Manglende overholdelse av instruksjoner
fra fagpersonalet?

« Uautorisert endring av produktet

NO

Ansvarsfraskrivelse

b:joynz wrist &thumb brace er et medisinsk
utstyr.

Ikke selvdiagnostiser, selvbehandle

eller selvmedisiner, med mindre du er
fagpersonale?.

Radfer deg med lege eller fagpersonale?
for du tar i bruk vart medisinske utstyr for
forste gang. Dette er den eneste maten
effekten av produktet kan vurderes i
henhold til kroppen din og eventuelle
risikoer ved anvendelse kan utredes.

Folg radene fra dette fagpersonalet? og all
informasjonen i denne brosjyren eller dens
nettversjon — inkludert utdrag (herunder:
tekst, bilder, grafikk osv.).

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er
du forpliktet til & rapportere alle alvorlige
hendelser ved bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten og den
kompetente myndigheten umiddelbart. Var
kontaktinformasjon finner du pa baksiden
av denne brosjyren.

Avfallsbehandling
Etter avsluttet bruk, vennligst avhend
produktet i henhold til lokale forskrifter.

Materialsammenstilling
Nylon, Polyester (PES), Aluminium (AL),
Polyvinylklorid (PVC)

- Medical Device (Medisinsk utstyr)
- Identifikator av DataMatrix som UDI

Ortose = ortopedisk utstyr som brukes til & stabilisere, avlaste, immobilisere,

kontrollere eller korrigere lemmer eller overkropp

2Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til & tilpasse og instruere
om bruk av ortopediske hjelpemidler i henhold til landets eller institusjonens
bestemmelser og andre gjeldene krav. Som produsent anbefaler vi pa det

sterkeste at en slik person har utdanning innen ortopediteknikk eller tilsvarende
kompetanse samt tilgang til ortopediteknisk infrastruktur.

nalezy doktadnie przestrzega¢ specyfikacji zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania oraz zalecen specjalisty?.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w ktérym nabyli Panstwo wyraéb.

Przeznaczenie

b:joynz wrist &thumb brace to produkt
medyczny. Jest to orteza' do unieruchomienia
stawu promieniowo-nadgarstkowego w
potaczeniu z fiksacja kciuka.

Wskazania

« Ostre, pourazowe i pooperacyjne
podraznienia, a takze urazy nadgarstka,
nadgarstka lub promienia kciuka

« Zaopatrzenie przedoperacyjne

« Stan zapalny $ciegna

« Artroza stawu siodetkowego

» Unieruchomienie po uszkodzeniu nerwu

« Zespot cieéni nadgarstka

Zagrozenia wynikajace z zastosowania A

« Jesli produkt b:;joynz ma by¢ uzywany
z powodu zalecenia lekarza lub ostrych
dolegliwoséci/ urazow, przed pierwszym
uzyciem nalezy pilnie zasiegnac
profesjonalnej porady lekarza? i
zastosowac sie do jego zalecen. Moga
zaistnie¢ wynikajace ze wskazan
ograniczenia, na temat ktorych informacji
moga udzieli¢ wytacznie specjalisci?
oraz niniejsza instrukcja uzytkowania.
Jezeli pacjent zamierza prowadzic¢
pojazd lub inny $rodek transportu lub
obstugiwac¢ maszyne podczas korzystania
z jednego z naszych produktéw, powinien
wczesniej sprawdzi¢, czy nasz produkt
pozwala mu na to bez ograniczen. W
przypadku ograniczenia ruchowego lub
jakiejkolwiek co do tego watpliwosci
nalezy powstrzymac sie na razie od tych
czynnosci, aby nie narazac siebie i innych
na niebezpieczenstwo!

« Jednoczesne stosowanie innych produktow
nalezy wczesniej skonsultowac ze
specjalista? lub lekarzem prowadzacym.
Nie dokonywac¢ samodzielnie zadnych
modyfikacji produktu. W przeciwnym razie
produkt moze nie zadziata¢ w sposéb
oczekiwany lub spowodowac uszczerbek
na zdrowiu. Takie przypadki skutkuja
wygasnieciem gwarancji i wykluczeniem
odpowiedzialnosci.

«Zachowywac sie odpowiednio do
konkretnej niepetnosprawnosci/ sytuacji
wymagajacej leczenia i wszelkich
wynikajacych z niej ograniczen ruchowych,
a takze unika¢ wszystkiego, co mogtoby
opdzni¢ moment powrotu do zdrowia.
Nalezy zachowac szczegélng ostroznosc.

«W przypadku ograniczonej zdolnosci
percepcji, zazywania $rodkow
przeciwbolowych, rozrzedzajacych krew
lub demencji nasze produkty mozna
stosowac wytgcznie po uzyskaniu na nie
recepty i pod statym nadzorem specjalisty?.

*Wszelkie zaktadane na ciato $rodki
pomocnicze moga w wyniku zbyt ciasnego
dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskow lub rzadziej do
zwezenia naczyn krwionosnych lub

Tisztelt Pacienstnk!

Kérjiik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati Utmutato el6irdsait és a szakszemélyzet? utasitasait.
Felmerdlé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezel6orvosahoz vagy keresse fel a szakuzletet.

Rendeltetés

A bzjoynz wrist &thumb brace egy
gyogyaszati termék. Ortézis a csukldizilet'
rogzitéséhez, hivelykujj rogzitéssel
kombinalva.

Javallatok

« A csukloiziilet, a kézt6 vagy a hivelykujjté
akut, sérilés vagy mutét utani izileti
irritacioja, valamint sériilése

- MUtét el6tt

« inhiivelygyulladas

« Az els6 karpo-metakarpalis izilet
artrozisa

« Nyugalomba helyezés idegsériilések utan

« Kéztdalagut szindroma

Hasznalati kockazatok A

«Ha az On bijoynz-termékét az orvos irta fel
Onnek vagy akut panaszok / sériilés miatt
hasznalja, az els6 hasznalat elétt slirgésen
kérje és kovesse szakorvosa tanacsat?.
El6fordulhatnak egyéni korlatozasok,
amelyekrél a szakszemélyzet? és ez
a hasznalati dtmutato nyujt tovabbi
tajékoztatast. Ha egyik termékiink
hasznalata soran jarmuvet vagy mas
kozlekedési eszkozt szeretne hasznalni,
vagy gépet szeretne kezelni, el6zéleg
ellenérizze, hogy termékiink ezt nem
akadalyozza-e. Ha a mozgasa korlatozotta
valik, vagy ezzel kapcsolatban kétségei
lennének, akkor ideiglenesen fliggessze fel
ezeket a tevékenységeket, hogy magat és
masokat ne veszélyeztesse!

«Kérdezze meg a szakszemélyzet? vagy
a kezeléorvosa véleményét, mielétt
mas termékkel egyidejlileg hasznalna a
terméket. Ne hajtson végre dnhatalmulag
semmilyen valtoztatast a terméken, mert
kilénben nem ugy segit, mint ahogy az
elvarhato lenne, vagy akar az egészégre
karossa is valhat. Ezekben az esetekben
nem all médunkban sem garanciat, sem
pedig felel6sséget vallalnunk.

«Kérjiik, hogy az On konkrét hatranyos /
kezelésre szoruld helyzetének megfeleléen
és az ezzel jard mozgaskorlatozasoknak
megfeleléen viselkedjen, és lehetéség
szerint kerlljon mindent, ami késleltetheti
a gyogyulast. Legyen kilénosen ovatos.

«Amennyiben az On érzékelési képessége
korlatozott, ha fajdalomcsillapitot vagy
veérhigitét szed, vagy ha demenciaban
szenved, termékeinket csak orvosi
rendelvényre és szakszemélyzet?
folyamatos felligyelete mellett szabad
viselni.

«Valamennyi kiilséleg alkalmazott
segédeszkoz — tul szoros felhelyezés
esetén — nyomas okozta tlineteket
eredményezhet, vagy ritka esetekben akar
sz(kitheti az alatta athalad¢ vérereket
vagy az idegeket. Ezért ellenérizze a
segédeszkoz illeszkedését, ha kellemetlen
nyomast érez, és kérdezze meg errél,

nerwow. Dlatego nalezy sprawdzic¢
dopasowanie srodkow pomocniczych

w przypadku odczucia nieprzyjemnego
ucisku i zapytac o to specjaliste?, ktory
odpowie réwniez na inne pytania zwigzane
z obstuga produktu.

«Uwaga: W przypadku poluzowania paskow
i systemow napinajacych i zamykajacych,
zdejmowania produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen ruchowych, nie
ma wystarczajacej opieki/ochrony czesci
ciata wymagajacej leczenia. Zwtaszcza
w takim przypadku unika¢ wszelkich
obciazen tej czesci ciata.

*Przed uzyciem wyrobu nalezy

skonsultowac sie z lekarzem lub

specjalista? w sprawie profilaktyki
przeciwzakrzepowej.

W razie zaobserwowania negatywnych

zmian lub narastajgcego dyskomfortu

w zwigzku ze stosowaniem produktu,

nalezy przerwac stosowanie produktu i

niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

»Ponadto trzeba zachowac szczegélng

ostroznosc, gdyz stosowanie moze miec

wptyw na zdolnoé¢ chodzenia i stania (w

przypadku produktow stosowanych na

dtoniach i rekach — na zdolnos¢ chwytania).

W przypadku produktow oddziatujacych

na uktad miesniowo-szkieletowy nalezy

upewnic sie, ze podtoze nie jest $liskie za

kazdym razem, podczas chodzenia, stania
lub obcigzania danej czesci ciata w inny
sposob. Na sliskich podtogach istnieje duze
ryzyko poslizgniecia sie i urazu!

Produkt nie moze mie¢ kontaktu ze

Ssrodkami ttuszczowymi i kwasowymi,

masciami i balsamami.

Przeciwwskazania

Nie s3g znane dziatania niepozadane o

charakterze chorobowym. W przypadku

wymienionych ponizej choréb stosowanie
tego produktu trzeba bezwzglednie
skonsultowac z lekarzem:

« Choroby skary, rany w miejscach
przykrytych ortezg, w szczegdlnosci stany
zapalne; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

» Zaburzenia czucia ramienia na skutek
zmian o charakterze neurologicznym

« Zaburzenia ukrwienia ramienia (np. w
przypadku cukrzycy)

» Zaburzenia uktadu limfatycznego i
niewyjasnione obrzeki tkanki miekkiej

Wskazowki dotyczace zastosowania
Zaktadanie i zdejmowanie ortezy b:joynz
wrist &thumb brace
a = opaska na rzep, b = pasek na kciuk,
¢ = pasek na nadgarstek
1.Podczas zaktadania nalezy poluzowac
pasek na nadgarstek i pasek na
kciuk, a nastepnie rozsunag¢ orteze na
maksymalnie mozliwg szerokosc.
2.Umiescic¢ dton w ortezie, nastepnie

valamint az kezeléssel kapcsolatos
altaldnos kérdésekrél a szakszemélyzetet?.

«Vigyazat: Ha a pantok és a feszit6-
és rogzitérendszerek meglazulnak,
vagy a terméket leveszik, illetve ha a
mozgaskorlatozas-beallitdsokat elallitjak, a
kezelést igényl6 testrész ellatasa/védelme
nem lesz megfelelé mértékd. Kilonosen
ebben az esetben keriilje ezen testrész
barmilyen megterhelését.

A termék hasznalata elétt a
szakszemélyzetnek? vagy az On orvosanak
kell megallapitania a trombozisprofilaxis
szlikségességeét.

«Amennyiben a termék hasznalataval
kapcsolatban negativ valtozasokat vagy
a panaszok sulyosbodasat tapasztalja, ne
alkalmazza tovabb és azonnal forduljon
orvoshoz.

«Ezenkivil legyen rendkivil dvatos, mivel
az On jaras-és allasképessége (a kéz- és
kartermékek esetében a fogoképesség) is
nagymeértékben korlatozdédhat.

*Mozgasszervekre haté termékek esetében
minden alkalommal jaraskor, allaskor
vagy ha mas modon sulyt helyez a kezelt
testrészre, ellendrizze, hogy a padlo
mennyire csuszos. A csiszos padlon akut
csUszas- és ezaltal sérilésveszély all fenn!

A termék nem érintkezhet zsir- vagy
savtartalmu anyagokkal, kendcsokkel és
krémekkel.

Ellenjavallatok

Patologiailag lényeges mellékhatdsok nem

ismeretesek. A kovetkezd diagnozisok

esetén a termék hasznalata csak az
orvossal folytatott megbeszélés utan
javallott:

- Borbetegségek, a bor sériilései a
segédeszkoz altal ellatott testtajékon,
kilonosen gyulladasos tlinetek megléte
esetén, valamint duzzadt, kipirult és
meleg, kidorzsolt hegek esetén

» Neuroldgiai elvaltozasok miatti
érzészavarok a kar teriletén

« A kar vérkeringési zavarai esetén
(pl.: cukorbetegségnél)

« Nyirokkeringési zavarok és nem tisztazott
eredetl lagyszoveti duzzanatok esetén

Hasznalati utmutato

A b:joynz wrist & thumb brace fel- és

levétele

a =Tépdbzaras pant, b = Huvelykujjpant,

¢ = Csuklopant

1.Felhelyezéskor lazitsa meg a csuklé- és
a hivelykujjpantot, és nyissa szélesre az
ortézist.

2.Helyezze a kezét az ortézisbe és a
hivelykujjat pedig a mellékelt hivelykujj-
vezetdbe. A hivelykujj kivételével az
ujjaknak szabadon kell mozogniuk.
Ugyeljen arra, hogy gy(irédésmentesen
illeszkedjen.

wsunac¢ kciuk w przewidziang do tego
celu prowadnice. Z wyjatkiem kciuka
pozostate palce powinny mie¢ swobode
ruchu. Upewni¢ sie, ze dopasowanie nie
powoduje marszczenia sie.

3.Zacisnac pasek na nadgarstek i
przymocowac go do ortezy za pomocg
rzepu. @ + ©

4.0winac pasek wokot kciuka i
przymocowac go do ortezy za pomoca
rzepu.

5.Podczas zdejmowania nalezy poluzowac
pasek na kciuk i pasek na nadgarstek,
nastepnie rozsunac orteze na mozliwie
maksymalng szerokosc¢. Siegnac druga
reka do ortezy i wyciagnac ja w kierunku
palcow.

Czyszczenie

Pra¢ produkt recznie w temperaturze 30 °C.
Chroni¢ produkt przed bezposrednim
dziataniem ciepta/zimna. Nalezy rowniez
zwréci¢ uwage na znajdujace sie w
instrukcji uzytkowania symbole dotyczace
prania. Regularna pielegnacja zapewnia
optymalny efekt.

Informacje ogélne dla specjalistow?
Poinstruowac pacjenta jak prawidtowo
zaktadac orteze.

Przed pierwszym zatozeniem nalezy
sprawdzi¢ dopasowanie metalowych szyn
i w razie potrzeby je wyregulowac. Nalezy
zwrocic przy tym uwage na prawidtowe
utozenie kciuka, ktérego kat mozna
regulowac za pomoca szyny skosnie
utozonej wzgledem kciuka oraz szyny
bocznej.

Wyregulowaé potozenie opaski na rzep. @

Wskazoéwki na temat ponownego zasto-
sowania

Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktérym
zakupiono wyrdb. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie naj-
pierw zwroéci¢ bezposrednio do sprzedawcy,
u ktorego zakupiono wyrob. Przed oddaniem
do reklamacji produkt nalezy oczyscic¢. Nie-
przestrzeganie instrukcji dotyczacych uzyt-
kowania i czyszczenia b:joynz wrist &thumb
brace moze ograniczy¢ zakres roszczen z
tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.

Informasjonen ble sist
oppdatert 2025-09
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Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:
» Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami
« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty?

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

b:joynz wrist &thumb brace to produkt
medyczny.

Zasadniczo nie nalezy samodzielnie
przeprowadzac diagnozy ani leczenia, jezeli
nie jest sie specjalista?®.

Przed pierwszym uzyciem naszego wyrobu
medycznego nalezy zasiegna¢ porady
lekarza lub specjalisty?, poniewaz tylko w
ten sposéb mozna oceni¢ wptyw wyrobu na
organizm, jak réwniez okresli¢ ewentualne
zagrozenia bedace nastepstwem jego
stosowania. Nalezy stosowac sie do zalecen
specjalisty?, jak rowniez do wszystkich
instrukcji zawartych w niniejszym
dokumencie lub jego wersji online, nawet
we fragmentach (w tym w tekstach,
obrazach, grafikach itd.).

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw
prawa uzytkownik jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania wszelkich powaz-
nych incydentéw zwigzanych z uzyciem tego
wyrobu medycznego — zaréwno producento-
wi, jak i wtasciwemu organowi. Nasze dane
kontaktowe mozna znalez¢ na odwrocie
broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac
produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy
Nylon, Poliester (PES), Aluminium (Al),
Polichlorek winylu (PVC)

- Medical Device (Urzadzenie medyczne)
- Unikalny identyfikator urzadzenia, kod
DataMatrix, UDI

' Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odciazania,
unieruchomienia, prowadzenia lub korekty konczyn lub tutowia

Specjalista to osoba upowazniona do dopasowywania i instruowania w zakresie

stosowania érodkéw ortopedycznych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
panstwowymi lub instytucjonalnymi oraz innymi wymogami. Jako producent
zdecydowanie zalecamy, aby taka osoba posiadata wyksztatcenie ortopedyczne

lub poréwnywalne nabyte umiejetnosci, a takze dysponowata odpowiednia

infrastruktura ortopedyczna.

3.Huzza meg a csuklépantot, és rogzitse a
tépézarral az ortézisen. @ +©

4. Tekerje a hivelyujjpantot a hiivelyujj koreé,
és rogzitse a tépdzarral az ortézisen. €

5.Levételkor lazitsa meg a hivelykujj-
és a csuklopantot, és amennyire csak
lehetséges nyissa ki az ortézist. Nyuljon
bele az ortézisbe a masik kezével, és
hlzza ki az ujjak irdnyaba.

Tisztitasi utasitasok

Kérjik, hogy a terméket 30 °C-on, kézzel
mossa.

Soha ne tegye ki a terméket kozvetlen
honek / hidegnek. Kérjlk, vegye figyelembe
a hasznalati Utmutatdéban olvashaté mosasi
szimbolumokat is. A rendszeres apolas
garantélja az optimalis hatast.

Altalanos tudnivalok a szakszemélyzet?
szamara

Tajékoztassa a beteget az ortézis helyes
felhelyezésérdél.

Az elsé felhelyezés elétt ellendrizze a

fém sin illeszkedését, és sziikség esetén
allitsa be. Ugyeljen a hiivelykujj iziiletének
megfelelé szogére, amely a tenyérben [éve,
atlésan a hivelykujjra és az oldalso sinre
tdmaszkodo sin segitségével allithato be.
Allitsa be a tépdzaras pant pozicidjat. @

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ellata-
sara késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai

érvényesek, amelyben a terméket

megvasarolta. Amennyiben On garancialis

problémat gyanit, kérjik, hogy elészor

forduljon ahhoz, akitsl On a terméket

megvasarolta. Kérjiik, hogy a terméket

a garancialis probléma bejelentése

elétt mossa ki. Amennyiben a b:joynz

wrist &thumb brace hasznalatara és az

apolasara vonatkozo utasitasokat nem

tartottak be, a garancia karosodhat vagy

kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a
szakszemélyzet? utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Ostatnia aktualizacja
informacji 09.2025
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Jogi nyilatkozat

A b:joynz wrist & thumb brace egy
gyogyaszati termék.

Alapvetéen ne végezzen ondiagnozist,
onkezelést vagy dngydgyitast, hacsak nem
szakember?.

Gyodgyaszati termékiink elsé hasznalata
el6tt mindenképpen kérje ki orvos vagy
szakember? tanacsat, mivel csak igy
mérheté fel termékiink hatdsa az On
szervezetére, és csak igy hatarozhatok
meg az On testalkata miatt esetlegesen
felmerild hasznalati kockazatok. Kovesse
az emlitett szakember? tanacsait, valamint
az ebben a dokumentumban /vagy

annak — akar csak kivonatos — online
megjelenitésében lévé megjegyzéseket
(sz6vegek, képek, grafikak stb.).

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirdsok alapjan

On koteles a jelen gydgyaszati termék
hasznalata soran jelentkez6 valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul jelenteni
a gyarto, valamint az illetékes hatosag
felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztatod
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kévetéen a terméket
a helyi eléirdsoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Anyag Osszetétele
Nylon, Poliészter (PES), Aluminium (Al),
Polivinil-klorid (PVC)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
- Az UDI az adatmatrix azonositéja

' Ortézis = ortopédiai segédeszkdz végtagok vagy torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, pihentetésére, vezetésére, vagy korrigalasara

2 A szakszemélyzet azokat a személyeket jelenti, akik az On orszagaban érvényes
allami vagy intézményi szabalyozasok értelmében az ortopédiai segédeszkozok

egyedi illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak. Gyartoként erésen
ajanljuk, hogy az ilyen személy ortopédiai képzéssel vagy hasonldéan megszerzett
készségekkel, valamint ortopédiai infrastruktaraval rendelkezzen.

A tdjékoztatd
informacioinak
datuma: 2025-09



Postovane pacijentkinje, postovani pacijenti,

molimo vas da pazljivo postujete specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i uputstva stru¢nog osoblja?.
Ako imate pitanja, obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

b:joynz wrist &thumb brace je medicinski
proizvod. To je ortoza' za imobilizovanje
ruc¢nog zgloba u kombinaciji sa fiksacijom
palca.

Indikacije

« Akutna, posttraumatska i postoperativna
stanja nadrazenosti kao i povrede ru¢nog
zgloba, korena $ake ili korenskog zgloba
palca

« Preoperativno

« Tendovaginitis

« Rizartroza

« Imobilizacija nakon povrede nerva

« Sindrom karpalnog tunela

Rizici primene

«Ako Zelite da koristite svoj b:joynz proizvod
prema uputsvu lekara ili zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite strucni
medicinski savet? pre prve upotrebe i
postujte dobivene savete. Mozda postoje
individualna ogranicenja u vezi sa
indikacijama koja ¢e vam stru¢no osoblje?
objasniti, kako i dodatna pojasnjenja
uz uputstva za upotrebu. Ako zelite da
upravljati vozilom ili drugim prevoznim
sredstvom ili da upravljate masinom
dok koristite neki od nasih proizvoda,
proverite unapred da li nas proizvod takvo
upravljanje dozvoljava bez ogranicenja.
Ako vam je kretanje ograniceno ili jos uvek
sumnjate u to, molimo vas da se za sada
uzdrzite od ovih aktivnosti kako ne biste
ugrozili sebe ili druge!

«Ako se istovremeno koristi sa drugim
proizvodima, prvo se obratite stru¢nom
osoblju? ili vasem lekaru. Nemojte na
sopstvenu inicijativu vrsiti bilo kakve
promene na proizvodu, jer u tom slucaju ne
mozete ocekivati da ¢e vam pomoci ili tada
moze prouzrokovati Stetu vaseg zdravlja.
Garancija i odgovornost su iskljuceni u
ovim slucajevima.

«Prilagodite svoje ponasanje vasem
specificnom hendikepu / vasoj situaciji koja
zahteva lecenje i, na primer, povezanim
ogranicenjima kretanja i izbegavajte sve
Sto moze da uspori oporavak. Budite
posebno oprezni.

«Ako je vasa percepcija ogranicena,
uzimate lekove protiv bolova ili lekove za
razredivanje krvi ili patite od demencije,
nasi proizvodi se smeju koristiti samo
prema uputstvu lekara i pod stalnim
nadzorom stru¢nog osobljaZ

«Sva spoljna pomagala postavljena na telo
mogu, ako se stegnu suvise ¢vrsto, izazvati
lokalne pritiske, a u retkim slucajevima
mogu da suze krvne sudove ili nerve. Zato
proverite polozaj pomagala ako osecate
neprijatan pritisak i pitajte stru¢no osoblje?
o tome, kao i 0 opstim pitanjima rukovanja.

Ayarnté acBevn,

«Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja
i zaklju¢avanja olabave ili se proizvod
ukloni ili postoji potreba da se podese
granice kretanja, tada postoji nedovoljna
nega/nedovoljna zastita dela tela kome je
potrebno lec¢enje. Posebno u ovom slucaju
izbegavajte bilo kakvo opterecenje na
ovom delu tela.

«Pre upotrebe proizvoda porazgovarajte sa
stru¢nim osobljem? ili sa svojim lekarom o
potrebi za profilaksom tromboze.

«Kada pri nosenju proizvoda primetite
negativne promene ili povecanu
nelagodnost, prekinite upotrebu i odmah
se obratite svom lekaru.

«Pored toga budite izuzetno oprezni jer
¢e vasa sposobnost hodanja i stajanja
(sposobnost hvatanja u slu¢aju proizvoda
za ruke i ruke) takode biti ozbiljno
narusena.

«Za proizvode koji uticu na misi¢no-skeletni
sistem, proverite povrsinu poda da li je
otporna na klizanje kad god hodate, stojite
ili na drugi nacin stavljate tezinu na bolesni
deo tela. Postoji veliki rizik od klizanja,

a samim tim i opasnost od povrede na
klizavim podovimal!

+Proizvod ne sme da dode u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnocu ili
kiselinu, kremama ili losionima.

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraidikacije klinickog

znacaja. U slucaju sledecih simptoma

bolesti postavljanje i nosenje takvog

proizvoda indikovano je tek nakon

prethodnog dogovora sa svojim lekarom:

« KoZne bolesti/ povrede na tretiranim
delovima tela, posebno u slu¢aju upalnih
pojava, kao i kod izrazenih oziljaka sa
otocima, crvenilom i hipertermijom

« Poremecaji osetljivosti ruke usled
neuroloskih promena

« Smetnje krvne cirkulacije ruke (npr. kod
Diabetes mellitus)

» Smetnje limfne drenaZe i nejasne otekline
mekog tkiva

Uputstva o primeni

Postavljanje i skidanje b:joynz

wrist &thumb brace

a = Cicak traka, b = traka palca,

¢ = traka ru¢nog zgloba

1.Kod postavljanja otpustite traku ru¢nog
zgloba i traku palca, i Sirom otvorite
ortozu.

2.Stavite ruku u ortozu i postavite palac u
odgovarajucu vodicu za palac. Osim palca,
prsti treba da budu slobodno pokretni.
Osigurajte pristajanje bez nabora.

3.Zategnite traku ruc¢nog zgloba i fiksirajite
na ortozi pomocu ¢icak trake. @ + ©

4.Postavite traku za palac oko palca i
fiksirajite ga za ortozu pomocu ¢i¢ak
trake. ©@

5.Kod skidanja otpustite traku palca i traku
ruc¢nog zgloba i otvorite ortozu Sto je vise
moguce. Ortozu dohvatite drugom rukom i
izvucite je u pravcu prstiju.

Uputstvo za odrzavanje

Molimo da perete proizvod ru¢no samo na
30°C.

Nikada ne izlazite vas proizvod direktnoj
toploti/hladnoci. Takode, obratite paznju na
simbole za pranje na uputstvu za upotrebu.
Redovna nega osigurava optimalno dejstvo.

Opste napomene za struéno osoblje?
Obavestiti pacijenta o pravilnom
postavljanju ortoze.

Pre prvog postavljanja, proverite da li su
metalne udlage odgovarajuceg oblika i

po potrebi ih podesite. Obratite paznju na
pravilan ugao zgloba palca, koji se moze
podesiti preko koso postavljene udlage na
dlanu i udlage sa strane.

Podesite poloZaj ¢icak trake. @

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno
tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste
proizvod kupili. U slucaju potrazivanja

iz garancije stupite u kontakt prvo s
prodavcem kod kojeg ste proizvod kupili.
Proizvod se mora ocistiti pre garantne
reklamacije. Ako nisu postovana uputstva za
rukovanje i odrzavanje b:joynz wrist & thumb
brace, garancija moze biti umanjena ili
iskljucena.

Garancija je iskljuc¢ena kod:

» Primene koja nije u skladu sa indikacijama
» Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja?
« Neovlasc¢ene modifikacije proizvoda

SR

Odricanje od odgovornosti

b:joynz wrist &thumb brace je medicinski
proizvod.

Nemojte sami postavljati dijagnozu,
provoditi samolecenje ili samomedikaciju,
osim ako se ne ubrajate u stru¢no osoblje?.

Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili
strucnog osoblja? jer je to jedini nacin da
procenite individualnu efekasnost naseg
proizvoda na vase telo i da odredite sve
moguce rizike primene. Pratite savete
strué¢nog osoblja? i sve informacije u ovoj
dokumentacijiili njenoj - delimi¢no sazetoj
- on-line verziji (takode tekstove, slike,
grafiek, itd.).

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa,
obavezni ste da bez odlaganja prijavite
bilo koji ozbiljan incident kada koristite
ovaj medicinski proizvod i proizvodacu i
nadleznom organu vlasti. Nase kontaktne
podatke mozete pronaci na poledini ove
brosure.

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog
korisnog veka odlozite u otpad prema
lokalnim zakonskim propisima.

Sastav materijala
Najlon, Poliester (PES), Aluminijum (Al),
Polivinil hlorid (PVC)

- Medical Device (Medicinsko sredstvo)
— Identifikator matrice podataka kao UDI

" Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rastereéenje, fiksiranje, vodenije ili

korekciju ekstremiteta ili trupa

2 Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovlagéena prema vazedim
drzavnim ili institucionalnim propisima i drugim zahtevima za prilagodavanje
i upucivanje u primenu ortopedskih pomagala. Kao proizvodac, toplo

preporucujemo da takva osoba poseduje ortopedsko-tehni¢ka znanja ili uporedivo
stecene vestine, kao i ortopedsko-tehnicka infrastrukturu.

TNPEITE EMAKPIBWC TIC TTANPOPOpPIES TTou Ba Bpeite 0TI TAPOUCEC 0SNYIE XPHONG Kal TIG 0ONYIEC TWV EIBIKWV?.

Edv éxete anopieg, ameuBuvBeite oTov 1aTPd 0aC 1y 0TO EEEISIKEVPEVO KATAOTNHA TTOU 0aC £EUTTNPETEL

ZKOMOUMEVN Xprion

To bjoynz wrist &thumb brace eival éva
LaTPIKO TTPOTOV. Eival pia dpbwon' yia
QKIVNTOTOINON TOU KAPTIOU O GUVEUAOHO HE
otabeporoinon avtixelpa.

Evéeifeic

« OCEl¢, LETATPAUPATIKO! KAl ETEYXEIPNTIKOL
epeblopol KaBWE Kal TPAUUATIONO! TOU
Kapmou 1| Tou avTixelpa

- Mpoeyxelpn Tk epappoyn

« TevovtoBuAakitida

+ ApBpitic Baoewg avTixelpa

« AKlvnTOmoinon HETA amo veupikry BAARN

+ YOVOPOUO KaPTTIaiou CWARVa

Kivéuvol amo tn xprion

« E&v xpnolpornoleite To mpoidv bjoynz katdmv
ouvtayoypagnong and 1aTpo ) o€ mep(mtwon
0&EwV EVOXMOEWV / TPAUHATIONVY, {NTHOTE
OMWOOATIOTE EMAYYENUATIKY) (ATPIKN
OUHROUAR? TPV amd Tn ¥erjon yla mpwtn
POPA Kal TNPEITE TIG 0dnyiec. Evdéxetal va
TIAPATNEOUVTAL EEATOUIKEUHEVOL TIEPIOPIOHON,
yla Toug omoioug Ba evnuepwoeite ano
TOUG €181KOUGE Kall, CUMITANPWHATIKE, amo TiG
Tapovoe odnyieg xprione. Eav embupeite
va 08NYNAOETE éva OXNHA 1) AAO HETAPOPIKO
HEOO 1) VA XEIPIOTETE VA HNXAVNHA EVW
XPNOILOTIOLE(TE €va amd Ta TPOIOVTA Hag,
ENEYETE EK TWV TIPOTEPWV EQV TO TIPOIOV HAG
00G TO ETMITPETTEL XWPIG TTEPLIOPIOPOUG, 2 €
TIEPIMTWON TEPIOPIOHOU TWV KIVACEWY 0AG 1
AUPIBONWY OXETIKA, AMOPUYETE TTPOCWPIVA
QUTEG TIG OpaoTNEIOTNTEG, WOTE Va pnv
Béoete Tov £aUTd 0ag 1y GAOUG o€ KivEuvo!

« Y€ TIEPIMTWON TAUTOXPOVNG XPNONG e AMa
TIPOIOVTA, PWTHOTE OXETIKA TOUG EIOIKOUC
Tov 1aTpd oac. Mnv mpofaivete o€ aubaipeTeg
TPOTIOTIOICELG TOU TTPOIOVTOC, KABWG Hev
Ba oag mapéxel Ty mpoPAenduevn BorBeia
1) evOéxeTal va mpokAnBouv BAGREC vyeiag.
2€ QUTEC TIG TIEPUTTWOELC, AKUPWVETAL N
£yyLoSoTIK KAAUYN Kat omoladrmoTe uBuvn.

« [POCAPHOOTE TN CUUTEPIPOPA 0AG OTN
OUYKEKPIUEVN avamnpia/Kkataotaon mou
anattei Beparmeia kay, yia mapddeypa, 0Toug
TIEPIOPIOHOUC KivNONG TTOL TN OUVOSEVOLY
Kal aMmoQEVYETE OO0 TO SUVATOV TTEPIOOTEPO
otdrinote Ba prmopoloe va kaBuoTePH el TNV
avappwon. Na gioTe 151aiTepa MPOOEKTIKOL.

« Y€ MEPIMTWON HEIWHEVNG AVTIANTTTIKAG
KavdTNTAG, AMPnG MaUGmovwy fi GapHAaKwv
yla TV apaiwon Tou aipatog ry v MAoKETe
anod Avola, Ta TPOoIGVTA HAG ETITPETETAL
va xpnotpomnolovvTal HOvo Katomv
oLVTayoYPAPNONG armo 1aTEO Kal uTd TN
ouveyn emiBAePn EIOIKWV?.

« Y& mepimwon umepBOAIKE OPIXTAG
€pappoyng, omolodnmote BonBnTikd péco
TI0U TOTIOBETETAl 0TO OWHA EEWTEPIKA
eVOEXETAL VA TIPOKANEDEL TOTIIKOUG WAWTTEG
1}, O€ OTIAVIEC TIEPITTWOELG, OTEVWON ayYeiwv 1y
VEUPWV TToU OléPxovTal amd Ta CUYKEKPIUEVA
ONUEiQ. ZUVEMWG, ENEYETE TNV EQapUoyr
Tou FondnTikou péoou eav aloBaveoTe

SuodpeoTn mieon kal anevBuVOEiTe OXETIKA,
KaBWG Kal yla YEVIKEG EPWTIOELG XEIPIOHUOU,
oToug E18IKOUC

« Mpoooyr: 2 mepintwon xaAdpwong Twv
[HAVTWY KAl TwWV OUOTNHATWY ENENG Kal
A0PANONG, APaipeong Tou MEOIGVTOG 1y
HeTATOMONG TwV PUOHIoUEVWY SlaTagewy
TIEPLOPIOHOU Kivnong, Sev MapéxeTal EMAPKNAG
ppovTida/mpooTtaocia Tou HENOUG Tou
OWHaToG Tou xprilel Bepameiag. Amopelyete
Slaitepa o€ QUTAY TNV TIEPITTWON
omoladnmoTe eMPBAPLVON TOU CUYKEKPIEVOL
HENOUC TOU OWHATOC,

« Mpv amo tn xprion Tou mpoiévtog, culnTHOoTE

NV avaykn meoeUAA&NE évavtt BpouBwong

e évav 181k’ 1 Tov 1aTPd 0ag.

Y€ TePIMTWon mou SIAMOTWOETE APVNTIKEG

aMaYEC fy auEavopeveg EVOXAATELS, TTOU

oxetiCovtal Pe TN ¥prion Tov mpoidvtog,

SlakdPTE TN xprion kat amevBuvOeite Apeca

o€ évav 1aTpo.

« Emm\éoy, va gioTe 1diaitepa mpooeKTIKOL,
KaBwg evEEXETal VA ETTNPEAOTEL OE PEYANO
Babuo kat n IkavdTNTA 0ag va TEPTIATATE
Kalt va otékeote dpbiol (n duvatdtnta
OUYKPATNONG O€ TePImTwon xerong
TIPOIOVTWY yia Ta dvw AKPA).

+ Y€ TPOIOVTA TTOU EMOPOVV OTO HUOOKEAETIKO
0UO0TNUA, ENEYXETE TNV ONOONPOTNTA
Tou ekdoTote amédou kAbe popd TTou
TIEQTIATATE, OTEKEOTE 1| AOKE(TE PopTio
OTO GUYKEKPIHEVO LENOG TOU OWUATOG,. T€
oANoBnpd dameda mapatnpeitat auénpévog
Kivouvog oNoOnong Kal, CUVETTIWG,
TpaupaTIopoU!

« AmayopeVeTal N EMa@r| ToL MPOIGVTOG UE
U€OQ TIOU TIEPIEXOLV NITTN Kall OE£Q, HE QNOIPES
Kat AooLOv.

Avtevéeieg

Agv €x0UV QVaPEPDEl TTOPEVEPYEIEG JIE KAIVIKT

onpaoia. 2Ti¢ akdAOUOEG TEPITTWOEIS KANIVIKWOV

OUUTTTWHATWY, N XPrion Tou MPOIGVTOG

OUVIOTATAL HOVO KATOTIIV OUVEWONONG HE TOV

Bepdmovta 1aTpo 0ag:

+ AEPUATIKEC AOOEVEIEC/ TPAUUATIOUO! OTO
HEPOC TOL OWHATOC TTOU TOTIOBETETAL
10 BonBnua, 1biwg edv mapatnpolvTal
QAIVOUEVA PAEYLOVIG I OLNEG UE oidnua,
epebdiopol kal alobnua kavoou

+ AloBnTnplakég dlatapayég Tou avw Akpou
AOYW VEUPONOYIKWY aANQYWV

+ AlATOPAKES APATWONG TOU Gvw AKPOU (T.X.
o€ mepinTwon oakxapwdouc dlaprtn)

+ AlATaPAyEC 0TN PON TNG AEUPOUL Kall
ampoodloploTnG artiohoyiag oldruata
HOAOKWOV HopiwV

Ynodeieig xpriong

E@appoyn kat agaipeon tou bjjoynz

wrist&thumb brace

a = lyavtag pe koupmwpa velcro, b = lpavtag

avtixelpa, ¢ = ludvtag kapmou

1.Kava tnv epappoyn, XaAapwoTe Tov
H&vTa KapToU Kal Tov WdvTa avTixelpa Kal
avoi€te Slamiata tnv 6pBwon.

2.Eloaydyete 1o xépl oTnv 6pbwon
Kal TOTOBETAOTE TOV QVTIXEPA OTOV
TIPORAENOUEVO 0ONYO avTixelpa. EKTOG
and Tov avtixelpa, Ta SaxTuha TEETEL va
KivouvTal ehelBepa. PpovTioTe WOTE va pnv
UNIAEXOUV TOAKIOELG,

3. ZUOPIETE TOV IUAVTA KAPTTOU KAl OTEPEWOTE
Tov 0TV pBwon WE To Kouumwya velcro.
A+

4.TMepdoTe ToV PAvTa avTixelpa yupw amnod tov
avTiXElpa KAl OTEPEWOTE TOV 0TNV 6pBwon
LIE TO KoupTwpa velcro. @

5.Kata tnv agaipgon, xa\apwoTe Tov Ipdvta
avTixelpa Kat Tov IpdvTa Kapmou Kat avoiEte
Vv 6pBwon 600 Tov SuvaTdV IEPIOTBTEPO.
MaoTe v 6pBwon He To GO xépL kal
APAIPEDTE TNV TTIPOG TA SAXTUAA.

Ynodeieic kaBapiopov

MAéveTe T0 MPOIGV OTO XéPL 0TOLC 30°C.

MnVv a@r\vete TOTE TO TPOIOV eKTEDEIEVO OF
Apeon BeppotnTa/ Yuen. AapPavete, emiong,
unoYn ta cuPPBoAa mMvong mou Ba Bpeite
oTI¢ 08NYiEC xpriong. Me Tnv TakTIKr gppovTida
Siaopailete T BéATIoTn Opdon.

Fevikég urroSeielg yia Toug 181KoUE?
Ynodeifte oTov acBevi) TN OWOTH Epapuoyn
e opbwong.

Mo amd Tnv epappoyr yia mpwn ¢opd,
ENEYETE TO OXAHA TWV HETOANKWY paymv
Kal, EQOOOoV amalteltal, mpooappoOoTe

T0. ®pOVTIOTE Y0 TN OWOTH ywvia TG
GpBPWONE Tou avTixelpa, N omoia UImopei va
TIPOOAPHOOTE! HEOW TNG ANOEA EQATTTOMEVNG
OTOV QVTIXEIPA PAYAC TNV TAAGWN Kal TG
TIAEVPIKAG PAYAC.

PuBuiote tn B¢on Tou dvTa pe KOUPMWHA

velcro. @

Ynodeieic yia tnv emavaypnoipomnoinon
To mpoidv mpoopileTal yia TNV EEATOUIKEUUEVN
EQPapOyYr O€ évav Kal Hovo aoBevry.

EyyvodoTiki KaAuyn

loxwouv ot voulkéS SIaTAEELS TNG XWPAC OTNV
omnoia amoKTrBNKE To MPOIoV. 2€ TEPITTWon
TIoU BEWPEITE OTL HIa TIEPITTTWON EYTTITTTEL OTA
mAaiola eyyuodoTIKrG kAAUPNG, aneuBuvBeite
QapXIKA 0TO ONeio amé To omoio mpounOeuTn-
Kate To mpoiodv. KaBapilete To mpoiov mpiv and
omoladrnote a&iwon ota maiola Tng eyyuo-
SOTIKAG KANUPNG. Z€ TIEPITTTWON N THPNONG
TWV UMTOOEIEEWV OXETIKA [IE TOV XEIPIOHO Kal
™ epovtida Tou bjoynz wrist &thumb brace,
EVOEXETAL VA TIEPIOPIOTEI 1 VA OKUPWOEL N
€yyuodOoTIKr) KAAUYN.

Datum informacija
2025-09

H eyyuoSoTikr KAAUPN aKUPWVETAL OTIC KO-
AOUBEC TIEPUTTWIOEIG:
+ Xprion oxt avahoya pe TiG eVOEiEelg

+ Mn tpenon Twv 08Nyl Twv EISIKOV?
+ AUBQiPETEC TPOTTOMOIAOELC TOU TTPOIOVTOG

Amomnoinon gvluvng

To bjoynz wrist &thumb brace eival éva
LaTPIKO TTPOIOV.

Kata Baon, pnv mpoaivete oe autodidyvwon,
autoBepaneia ry o€ AUTOVOHO OPICHO
(QAPHOKEVTIKAG aYWYAC, EKTOC AV EIOTE HEAOG
£CEIOIKEVUEVOU TTPOOWTTIKOU?.

[Mptv amd Tn XPerion TOU laTPOTEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOC YA TTPWTN YOPJ, OULBOUAEVTE(TE
&vav 1aTpo 1 TO EEEIOIKEUUEVO TIPOOWTTIKS?,
KaBwg auTtog ivat o HdVoG TPOTTOC Yia va
alohoynBel n enidpaon Tou mMPoidvTog

010 SIKO 0aG OWHA Kal va poodloploTtouV
TUXOV KivOUVOL amTod TN XPron TTOU UMOPE(

Va TPOKUPOUV. AKONOUBE(TE TIG CUMBOUNEG
ToU EEEISIKEUEVOL TIPOOWTTIKOU?, KABWE Kal
ONEC TIC 0nYieg TTOU TTEPIEKOVTAL OTO TTAPSY
@OUNASI0 i OTNV, AKOUN KAl AMOCTIACHUATIKN,
online mapouaiaon (emiong, Keieva, EIKOVEC,
YPAPIKE KATL).

Ynoxpéwon dnAwong

2 UUPWVA UE TOUG VOHIKOUE KAVOVIOUOUG TTOU
10XVOLV KaTA TOTTOUG E(0TE UTTOXPEWHEVOL

va SNAOVETE apeoa omolodrimoTe coapd
TIEPIOTATIKO QVTIMETWTTIOETE KATA TN XPHon Tou
TIAPOVTOC [ATPIKOU TIPOIGVTOG TOCO OTOV KATa-
OKELAOTH GOO Kal oTNV appoOSia uTTNEEaia.

[a Ta oTowkela emkovwviag TG etalpeiag pag,
avaTtpEETe 0TO OTOBOPUANO TOU TTAPOVTOG
@LNadiou. lNa Ta oTolxela emkovwV{ag TNG
ETAIPEINC PAC, AVATPEETE OTO OTOBOPUANO TOU
TIaPOVTOG GUANASIOU.

Anéppupn
ATIOPPIMTETE TO MPOIOV LETA TN XPHON OUW-
PWVA LE TIG KATA TOTOUC I0XUOUTEC 0ONYieC.

TovOeon
Ndaov, MoAveotépag (PES), Ahoupivio (Al),
MoAuBvurox wpidio (PVC)

— Medical Device (latpikr| cuokeury)
— AVayvwpIoTIKO TNG UATEAC SeSopévwy e
™ Hopen UDI

' Opbwon = opBomedikd BoriBnpa yia Ty otaBepomnoinon, TV anopopTtion, TNV
akvntoroinan, Tnv kabodrynon i T 516pBwon Tou KOPHOU 1} HEAWY TOU OWHATOC

2 Ei8Ikol BwpolVTal Ta ATOHA TIOU GUHPWVA HIE TIC IOXUOUCEC KPOTIKEC 1 BECHIKEC
SloTAelC KaBWE Kal CUHPWVA PE TTEPAITEPW TTPOSIAYPAPES ival eE0UCIO0TNHEVA Va
TomoBetolv opBomedikd BonBripata Kat va urmodeikviouv Tov TPATOo Xpriong Toud. Qg

KOTOOKEUAOTIAC, GUVIOTOUE QVETTIPUACKTA €Val TETOLO GTOMO VA £XEL EKTIAISEUON OTNV
opBomedikr 1) avdhoyeg Se€IOTNTEC, KaBWG Kat va SIABETEL TOV OXETIKO EEOTTMOUO.

Evnuépwon
2025-09

Postovani korisnici,

molimo obratite posebnu pozornost na specifikacije navedene u ovim uputama za uporabu i na upute struénog osoblja®.
Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

b:joynz wrist &thumb brace je medicinski
proizvod. To je ortoza' za imobilizaciju
rué¢nog zgloba u kombinaciji s fiksiranjem
palca.

Indikacije

« Akutne, posttraumatske i postoperativne
iritacije kao i ozljede rucnog zgloba,
korijena sake ili korijenskog zgloba palca

« Preoperativno

« Tenosinovitis

« Rizartroza

« Imobilizacija nakon ozljede Zivca

« Sindrom karpalnog tunela

Rizici primjene

« Ako koristite svoj b:joynz-Produkt

proizvod prema lijecnickoj uputi ili

zbog akutnih tegoba/ ozljeda, prije

prve uporabe hitno potrazite stru¢ni

medicinski savjet? i postujte ga. Mogu

postojati individualna ogranicenja
povezana s indikacijom koja ¢e Vam
objasniti stru¢no osoblje?, kao i dodatno

Vam objasniti ove upute za uporabu.

Ako tijekom koristenja nekog od nasih

proizvoda zelite upravljati osobnim

vozilom ili nekim drugim prometnim
sredstvom ili Zelite rukovati strojem,
prvo provjerite dopusta li to nas proizvod

u neogranicenom opsegu. Ako su Vam

pokreti ograniceni ili u to sumnjate, prvo

vrijeme odustanite od tih aktivnosti kako
ne biste ugrozili sebe i druge!

Ako istovremeno koristite druge

proizvode, prvo se o tome raspitajte

kod struc¢nog osoblja? ili svog lijecnika.

Nemojte provoditi samoinicijativne

izmjene na proizvodu, jer vam on u

suprotnom mozda nece pomoci kako je

ocekivano ili moze uzrokovati ostecenja

zdravlja. U takvim slucajevima jamstvo i

odgovornost su iskljuceni.

Prilagodite svoje ponasanje vasem

specificnom hendikepu / situaciji

koja zahtijeva lijecenje i, na primjer,

posljedi¢nim ogranicenjima kretanja

i izbjegavajte sve Sto moZe odgoditi

odnosno produziti oporavak. Budite

posebno oprezni.

«Ako vam je ogranicena sposobnost
zapazanja, ako uzimate lijekove protiv
bolova ili lijekove za razrjedivanje krvi
ili ako bolujete od demencije, nasi se
proizvodi smiju koristiti samo prema
lije¢nickoj uputi i pod stalnim nadzorom
stru¢nog osoblja’.

«Sva pomocna sredstva koje se koriste
izvana na tijelu mogu, ako precvrsto
nalijezu, uzrokovati pojavu lokalnih

tragova pritiska ili, u rijetkim slucajevima,

suzenje krvnih Zila ili Zivaca. Stoga
provjerite polozaj pomagala ako osjecate
neugodan pritisak i pitajte stru¢no

Spostovani uporabnik,

osoblje? o tome kao i 0 opc¢enitim
pitanjima rukovanja.

«Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i
zakljucavanja olabavljeni ili je proizvod
uklonjen ili postoji potreba prilagodbe
postavljenih ogranicenja, tada nema
dovoljne njege / dovoljne zastite dijela
tijela koji treba tretirati. Posebno u ovom
slucaju izbjegavajte svako opterecenje na
ovom dijelu tijela.

«Prije uporabe proizvoda potrebno je
strucno osoblje? ili lije¢nik utvrdite
nuznost profilakse tromboze.

« Ako prilikom uporabe proizvoda
ustanovite promjene ili pak povecanje
tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod
i odmah se obratite lije¢niku.

«Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa
sposobnost hodanja i stajanja (u slucaju
proizvoda za Sake i ruke to se odnosi na
sposobnost drzanja) takoder moze biti
ozbiljno narusena.

«Za proizvode koji utje¢u na lokomotorni
sustavy, provjerite otpornost konkretne
podne povrsine na proklizavanje kad
god hodate, stojite ili na neki drugi nacin
opterecujete zahvaceni dio tijela. Na
skliskim podovima, podlogama postoji
akutna opasnost od proklizavanja, a time
i mogucnost ozljedivanja!

«Proizvod ne smije doci u kontakt sa
sredstvima koja sadrze masnoce i
kiseline, ljekovitim mastima ili losionima.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate medicinski relevantne

nuspojave. U slucaju sljedecih simptoma

bolesti primjena ovog proizvoda indicirana

je tek nakon prethodnog savjetovanja s

lije¢nikom:

« Kozne bolesti/ povrede na lijecenom
dijelu tijela, posebno u slucaju upalnih
pojava, takoder izboceni oziljci s
oteklinom, crvenilom i hipertermijom

» Poremecaji osjeta ruke zbog neuroloskih
promjena

« Poremecaji cirkulacije ruke (npr. zbog
dijabetesa)

» Poremecaji limfotoka i nejasne otekline
mekog tkiva

Upute za primjenu

Postavljanje i uklanjanje ortoze b:joynz

wrist &thumb brace

a = Cicak traka, b = traka palca,

¢ = traka ru¢nog zgloba

1.Kod postavljanja otpustite traku ru¢nog
zgloba i traku palaca, te Sirom otvorite
ortozu.

2.Stavite ruku u ortozu i postavite palac u
predvideno mjesto za palac. Osim palca,
prsti bi trebali biti slobodno pokretni.
Vodite racuna da pristajanje bez nabora.

3.Zategnite traku ru¢nog zgloba i
fiksirajate je na ortozu pomocu cicka.
(2293

4.Stavite traku za palac oko palca i
fiksirajte je na ortozu pomocu ¢icka. @

5.Kod skidanja otpustite traku palca i
traku rucnog zgloba, te otvorite ortozu
Sto je vise moguce. Drugom rukom
posegnite u ortozu i izvucite je u smjeru
prstiju.

Upute za ¢iséenje

Molimo perite proizvod samo ru¢no

na 30°C.

Nikada nemojte izlagati proizvod izravnoj

toplini /hladnoci. Takoder obratite

pozornost na simbole za pranje na

uputama za uporabu. Redovito odrzavanje

jamc¢i optimalno djelovanje.

Opcée napomene za struéno osoblje?
Uputite pacijenta u ispravno postavljanje
ortoze.

Prije prvog stavljanja provjerite odgovara
li oblik metalne udlage i po potrebi
prilagodite. Obratite pozornost na pravilan
kut zgloba palca koji se moZze namjestiti
preko koso postavljene udlage na dlanu i
boc¢ne udlage.

Namjestite polozaj ¢i¢ak trake. @

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno
zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drZzave u

kojoj ste kupili proizvod. U slucaju
potrazivanja iz jamstva, molimo prvo
direktno kontaktirajte prodajno mjesto

na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se
treba ocistiti prije prijave jamstva. Ako

se niste pridrzavali uputa za postupanje i
odrzavanje bandaze b:joynz wrist & thumb
brace, jamstvo moze biti umanjeno ili
iskljuceno.

Jamstvo je iskljuc¢eno u sljedec¢im
slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji
» Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja?
» Samoinicijativna izmjena na proizvodu

HR

Iskljuéenje odgovornosti

b:joynz wrist &thumb brace je medicinski
proizvod.

Nemojte sami postavljati dijagnozu, lijeciti
se ili provoditi samomedikaciju osim ako

se ne ubrajate u stru¢no osoblje?.

Prije prve primjene naseg medicinskog
proizvoda svakako se aktivno posavjetujte
s lije¢nikom ili stru¢nim osobljem?, jer se
jedino tako moze procijeniti individualno
djelovanje naseg proizvoda na vase
tijelo te se eventualno mogu utvrditi
rizici primjene. Pridrzavajte se savjeta
struénog osoblja® te svih naputaka iz
ovog dokumenta ili njegove — takoder

i djelomi¢ne - online verzije, (isto tako
tekstova, slika, grafika itd.).

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa
obvezni ste svaki ozbiljniji dogadaj vezan
uz uporabu ovog medicinskog proizvoda
odmah prijaviti kako proizvodacu, tako i
nadleznom tijelu. Nase podatke za kontakt
mozete pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka
razdoblja uporabe sukladno lokanim
propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav
Najlon, Poliester (PES), Aluminij (Al),
Polivinilklorid (PVC)

[M0] - Medical Device (Medicinski proizvod)
- ldentifikator matrice podataka kao
ubl

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju,

vodenije ili korekciju udova ili trupa

Strucno je osoblje svaka osoba koja je prema vrijede¢im drzavnim ili

institucionalnim propisima i smjernicama ovlastena za prilagodbu ortopedskih
pomagala i upucivanje pacijenata u nacin njihove uporabe. Kao proizvodac,
svakako preporucujemo da takva osoba ima obrazovanje kojim je stekla

znanje o ortopedskoj tehnologiji ili usporedive stecene vjestine, kao i

infrastrukturu za ortopedsku tehnologiju.

natancno upostevajte smernice teh navodil za uporabo in napotke strokovno usposobljenega osebja’.

Ce imate kakrsna koli vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

Opornica za zapestje in palec b:joynz
wrist & thumb brace je medicinski
pripomocek. To je ortoza' za stabilizacijo
zapestja v kombinaciji s fiksacijo palca.

Indikacije

« Akutna, posttravmatska in pooperacijska
razdrazenost ter poskodbe zapestja,
zapestne kosti ali dlan¢nice

« Predoperativna stabilizacija

» Tendovaginitis

« Rizartroza

« Imobilizacija po poskodbi zivca

« Sindrom karpalnega kanala

Tveganja pri uporabi

«Ce izdelek b:joynz uporabljate na
zdravniski recept ali zaradi akutnih
tezav/ poskodb, se pred prvo uporabo
posvetujte s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem? in upoStevajte
njihove nasvete. Obstajajo lahko
posamezne omejitve, o katerih vam
bo dodatne informacije posredovalo
strokovno usposobljeno osebje? ali pa jih
najdete v teh navodilih za uporabo. Ce
zelite med uporabo nasega izdelka voziti
vozilo oz. drugo prevozno sredstvo ali
upravljati stroj, predhodno preverite, ali
vam izdelek to omogoca brez omejitev.
Ce je vase gibanje omejeno ali ¢e imate
o tem kakrsne koli dvome, za zdaj ne
izvajajte teh dejavnosti, da ne bi ogrozili
sebe in drugih!

«0b soc¢asni uporabi z drugimi izdelki se
posvetujte s strokovno usposobljenim
osebjem? ali svojim zdravnikom. Izdelka
ne smete samovoljno spreminjati,
saj v tem primeru morda ne bo imel
pricakovanega ucinka oz. lahko skoduje
zdravju. V teh primerih garancija in
jamstvo prenehata veljati.

»Svoje vedenje prilagodite svoji
oviranosti/ situaciji, ki zahteva
zdravljenje, in omejitvam gibanja, ki jo
spremljajo, ter se ¢im bolj izogibajte
vsemu, kar bi lahko oviralo okrevanje.
Bodite izredno previdni.

«Ce je vasa sposobnost zaznavanja
oslabljena, ¢e jemljete zdravila proti

bolec¢inam ali za redcenje krvi ali ¢e imate

demenco, lahko nase izdelke uporabljate
le na podlagi zdravniskega recepta
in pod stalnim nadzorom strokovno
usposobljenega osebja’.

+Vsi pripomocki, ki se namestijo na
zunanjo stran telesa, lahko pri pretesni
namestitvi povzrocijo preveliko lokalno
stiskanje tkiva ali v redkih primerih
neprekinjeno stiskanje zil ali Zivcev.
Ce Ctutite neprijeten pritisk, preverite
prileganje pripomocka in o tem ter
o splosnih vprasanjih glede uporabe
povprasajte strokovno usposobljeno
osebje’.

Sayin Hastamiz,

«Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za
zategovanje in zaklepanje popustijo
ali e izdelek snamete ali prilagodite
nastavljene omejitve gibljivosti, del
telesa, ki potrebuje zdravljenje, ni dovolj
zasciten. V tem primeru se Se posebej
izogibajte vsakrsnim obremenitvam tega
dela telesa.

*Pred uporabo izdelka se s strokovno
usposobljenim osebjem? ali svojim
zdravnikom posvetujte o potrebi po
profilaksi tromboze.

«Ce med uporabo izdelka opazite
kakrsne koli negativne spremembe
ali poslabsanje stanja, ga prenehajte
uporabljati in nemudoma obiscite
zdravnika.

«Pri gibanju bodite zelo previdni, saj
je lahko tudi vasa sposobnost hoje in
vstajanja omejena (pri izdelkih za roke in
dlani pa tudi sposobnost prijemanja).

«Priizdelkih, ki vplivajo na lokomotorni
sistem, vsakic, ko hodite, stojite ali kako
drugace obremenijujete prizadeti del
telesa, preverite, ali so tla nedrseca. Na
spolzkih tleh obstaja velika nevarnost
zdrsa in poskodb!

lzdelek ne sme priti v stik s snovmi,
mazili ali losjoni, ki vsebujejo mascobe in
kisline.

Kontraindikacije

Klinicno pomembni nezeleni ucinki niso

znani. Pri naslednjih bolezenskih stanjih

lahko izdelek nosite samo po predhodnem
posvetu z zdravnikom:

- Bolezni/poskodbe koze na delih telesa,
kjer nosite pripomocek, predvsem kadar
gre za vnetja, ter pri vseh izbocenih
brazgotinah z oteklino, rdecico in
pretiranim pregrevanjem

» Motnje obcutenja v roki zaradi
nevroloskih sprememb

« Motnje prekrvavitve roke (npr. pri
sladkorni bolezni)

« Motnje v odvajanju limfe in nepojasnjeno
otekanje mehkega tkiva

Navodila za uporabo

Namescanje in snemanje opornice za

zapestje in palec b:joynz wrist & thumb

brace

a = trak z jezkom, b = pal¢éni trak,

¢ = trak za zapestje

1.Pri names¢anju sprostite trak za
zapestje in palcni trak ter Siroko razprite
ortozo.

2.Roko namestite v ortozo in palec
postavite v predvideno oporo za palec.
Razen palca se morajo prsti prosto
gibati. Prepricajte se, da se ortoza
prilega brez pregibov.

3.Zategnite trak za zapestje in ga pritrdite
na ortozo z jezkom. @ + ©

4.Paléni trak namestite okoli palca in ga
pritrdite na ortozo z jezkom. @

lutfen bu kullanim talimatlarina ve uzmanin? talimatlarina harfiyen uyun.
Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

b:joynz wrist &thumb brace tibbi bir
cihazdir. Basparmak fiksasyonu ile birlikte
el bileginin immobilizasyonu igin bir
ortezdir'.

Endikasyonlar

» Akut, posttravmetik ve posoperatif
iritasyonun yani sira el bileginde,
karpusta veya basparmak kirisinde
yaralanmalar

* Preoperatif

« Tendovajinit

« Rizartroz

« Sinir lezyonu sonrasi immobilizasyon

» Karpal tinel sendromu

Kullanim riskleriA

«b:joynz Urinlnlzu doktor talimati veya
akut sikayetler /yaralanmalar nedeniyle
kullaniyorsaniz, ilk kez kullanmadan
once acilen profesyonel tibbi tavsiye?
alin ve bunlari uygulayin. Uzmanin? bu
kullanim talimatina ek olarak acikladigi
bireysel kisitlamalar soz konusu olabilir.
Uriinlerimizden birini kullanirken bir ara¢
veya baska bir ulasim araci kullanmak
veya bir makine calistirmak istiyorsaniz,
Urinimuzin bunu kisittama olmaksizin
yapmaniza izin verip vermedigini
onceden kontrol edin. Hareketleriniz
kisitliysa veya bu konuda herhangi bir
slpheniz varsa, kendinizi ve baskalarini
tehlikeye atmamak igin simdilik bu
faaliyetlerden kaginin!

Diger Urinlerle es zamanli kullanim
durumunda, 6nceden uzmana? veya
doktorunuza danisin. Uriin tizerinde
herhangi bir degisiklik yapmayin, aksi
halde sagliginiz icin beklenen yarari
saglamayabilir veya sagliginiza zarar
verebilir. Bu durumda garanti ve
sorumluluk disi kalir.

Davranislarinizi tedavi gerektiren 6zel
engelinize /durumunuza ve ornegin buna
eslik eden hareket kisitlamalarina gore
ayarlayin ve iyilesmeyi geciktirebilecek
her seyden mimkin oldugunca kaginin.
Ozellikle dikkatli olun.

Algilama yeteneginiz zayifsa, agri kesici
veya kan inceltici ila¢ kullaniyorsaniz
veya demans hastasiysaniz, drtinlerimiz
yalnizca doktor recetesiyle ve uzmanin?
surekli gozetimi altinda kullanilabilir.
Distan viicuda giyilen yardimci Urinler
cok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing
semptomlarina neden olabilir veya nadir
olarak kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilir. Bu nedenle, rahatsiz edici
bir basing hissederseniz yardimci gerecin
uyumunu kontrol edin ve bunun yani
sira kullanim sirasinda dikkat edilmesi
gerekenler hakkinda uzmana? danisin.

«Dikkat: Kayislar, sikistirma ve kapatma
sistemleri gevsetilirse veya Urin
cikarilirsa veya ayarlanan hareket
sinirlamalari degistirilirse viicudun tedavi
gerektiren kismina yeterli etki/ koruma
saglanmaz. Ozellikle bu durumda,
vicudun bu bolimini zorlamaktan
kacinin.

«Uriini kullanmadan 6nce, uzmaniniz?
veya doktorunuz tarafindan
tromboprofilaksi gerekliligi
belirlenmelidir.

«Uriintin kullanimiyla baglantili
olarak olumsuz degisiklikler veya
sikayetlerinizde artis oldugunu fark
ederseniz kullanmayi birakin ve derhal
bir doktora danisin.

«Ayrica, yurime ve ayakta durma
kabiliyetiniz (el ve kol Grlnleri s6z konusu
oldugunda kavrama kabiliyeti) de ciddi
sekilde etkilenebileceginden son derece
dikkatli olun.

«Kas-iskelet sistemini etkileyen trinler
kullanirken, her yuridigintzde, ayakta
durdugunuzda veya tedavi edilen
vicut kismina diger bir sekilde agirlik
verdiginizde zeminin durumunu kayma
direnci agisindan kontrol edin. Kaygan
zeminlerde akut kayma ve yaralanma
riski vardir!

«Uriiniin yag ve asit iceren maddelerle,
merhemlerle veya losyonlarla temas
etmemesi gerekir.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda yan etkileri hentz

bilinmemektedir. Asagidaki klinik

durumlarda urin ancak doktorunuza
danisildiktan sonra kullanilabilir:

« Urintin kullanildigi bolgede cilt
hastaliklari/yaralar ve 6zellikle sislikle
birlikte kizariklik, yara, kabarma ve asiri
1si hissedilmesi durumunda

« Norolojik degisikliklerden dolayi kolda
hassasiyet sorunlari

« Kolda kan dolasimi bozukluklari (or. seker

hastaliginda)
« Lenf drenaji bozukluklari ve belirsiz
yumusak doku sislikleri

Kullanim talimatlan

b:joynz wrist &thumb brace'i takma ve

cikarma

a = cirt cirt kayis, b = basparmak bandi,

¢ = bilek bandi

1.Takarken bilek ve basparmak bandini
gevsetin ve ortezi tamamen agin.

2.Eli ortezin icine yerlestirin ve baspar-
magi ongorilen basparmak bosluguna
yerlestirin. Basparmak harig diger
parmaklar serbestce hareket etmelidir.
Kirisiksiz oturdugundan emin olun.

3.Bilek bandini sikin ve ortez Uzerindeki
cirt cirt ile kapatin. @ + ©

5.Pri snemanju sprostite pal¢ni trak in
trak za zapestje ter ortozo ¢im bolj
razprite. Z drugo roko primite ortozo in jo
povlecite v smeri proti prstom.

Navodila za ¢iséenje

Izdelek lahko perete samo roc¢no z blagim

pralnim sredstvom pri temperaturi vode

30°C.

Izdelka ne izpostavljajte neposredni

vrocini/ mrazu. Upostevajte tudi simbole

pranja v navodilih za uporabo. Z redno

nego boste zagotovili optimalno delovanje.

Splosna navodila za strokovno
usposobljeno osebje?

Bolnika poucite o pravilni namestitvi
ortoze.

Pred prvo namestitvijo izdelka preverite
prileganje kovinskih opornic in jih po
potrebi prilagodite. Pri tem bodite pozorni,
da je kot palénega sklepa pravilen, kot
lahko prilagodite z opornico, ki se v dlani
diagonalno opira na palec, in s stransko
opornico.

Prilagodite polozaj traku z jezkom. @

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni
oskrbi pacienta ali pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je

bil izdelek kupljen. V primeru uveljavljanja

garancije se najprej obrnite neposredno

na osebo, pri kateri ste izdelek kupili.

Izdelek morate pred prijavo garancijskega

zahtevka ocistiti. Neupostevanje navodil za

ravnanje z opornico b:;joynz wrist &thumb

brace in njeno nego lahko neugodno vpliva

na garancijo ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

* |zdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami

» Neupostevanje navodil strokovno
usposobljenega osebja?

« |zdelek samovoljno spreminjate
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Omejitev odgovornosti

Opornica za glezenj b:joynz wrist &thumb
brace je medicinski pripomocek.

Ne poskusajte si sami postavljati diagnoz,
se sami zdraviti ali sami izbirati zdravila,
razen Ce spadate med strokovno osebje?.

Pred prvo uporabo nasega medicinskega
pripomocka se posvetujte z zdravnikom

ali strokovnim osebjem?, saj lahko ta

oceni u¢inek nasega izdelka na vase

telo in morebitna tveganja pri uporabi.
Upostevajte nasvet strokovnega osebja? in
vsa navodila v tem dokumentu ali njegovi
- tudi nepopolni - spletni razli¢ici (vklju¢no
z besedili, slikami, grafikami itn.).

Obveznost obveséanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste
dolzni vsak resen incident pri uporabi tega
medicinskega pripomocka nemudoma
javiti proizvajalcu in pristojnemu organu.
Nase podatke za stik najdete na zadnji
strani te brosure.

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala
Najlon, Poliester (PES), Aluminij (Al),
Polivinilklorid (PVC)

— Medical Device (Medicinski
pripomocek)

— Oznaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

' Ortoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo,

poravnavo ali korekcijo udov ali trupa

2 Strokovno usposobljeno osebje pomeni vsako osebo, ki je po veljavnih
drzavnih ali institucionalnih predpisih in drugih priporocilih pooblas¢ena
za prilagajanje in usposabljanje za uporabo ortopedskih pripomockov. Kot
proizvajalec moc¢no priporocamo, da ima taksna oseba ortopedsko tehni¢no

izobrazbo ali primerljivo pridobljeno strokovno znanje ter ortopedsko tehni¢no

infrastrukturo.

4.Basparmak bandini basparmagin
etrafina yerlestirin ve cirt cirt ile orteze
sabitleyin. @

5.Gikarirken basparmak ve bilek bandini
gevsetin ve ortezi mimkun olabildigince
acin. Diger elinizle ortezi kavrayin ve
parmaklariniza ve disari dogru cekin.

6. Temizleme talimatlar

Lutfen Grind 30°C'de elde yikayin.

Uriiniiniizii asla dogrudan sicaga/soguga

maruz birakmayin. Ayrica kullanim

talimatindaki yikama sembollerine de

dikkat edin. Duzenli bakim optimum etki

saglar.

Uzmanlara? yonelik genel talimatlar
Hastayi ortezin dogru takilmasi konusunda
bilgilendirin.

ilk kullanimdan 6nce metal atellerinin
oturup oturmadigini kontrol edin ve
gerekirse ayarlayin. Avug icindeki egimli
atel ve yan atel vasitasiyla ayarlanabilen
basparmak ekleminin dogru agisina dikkat
edin.

Cirt cirt kayisin pozisyonunu ayarlayin. @

Yeniden kullanim sartlari
Urin tek bir hastanin kisisel tedavisi igin
ongorulmustur.

Garanti

Uriiniin satin alindigi Glkedeki yasal
hikimler gecerlidir. Bir garanti talebi
halinde, lutfen once Urlnd satin aldiginiz
yere basvurun. Uriin, garantiigin
gosterilmeden dnce temizlenmelidir.
b:joynz wrist &thumb brace'in kullanimi ve
bakimi ile ilgili talimatlara uyulmamissa,
garanti bozulabilir veya gecersiz olabilir.
Garanti asagidaki durumlarda gecgersizdir:
» Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Uzmanin? tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan urun degisikligi

Stanje informacij
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Sorumluluk kapsami

b:joynz wrist &thumb brace tibbi bir
Urunddr.

Uzman? degilseniz genel olarak kendi
kendinize tani koymayin, kendi kendinize
tedavi uygulamayin veya kendi kendinize
ilag kullanmayin.

Tibbi Grdnimizi ilk kez kullanmadan
once, Urintnln vicudunuz tzerindeki
etkisini degerlendirmenin ve olasi

ortaya ¢ikabilecek kullanim risklerini
belirlemenin tek yolu bu oldugundan, bir
doktorun veya uzmanin? tavsiyesini alin.
Litfen bu uzmanin? tavsiyelerine ve bu
belgedekiveya cevrim ici sunumundaki
tim talimatlara (ayrica metinler, resimler,
grafikler vb.), alintilarda bile uyun.
Bildirme yiikimliligi

Bolgesel yasal yonetmelikler nedeniyle,
bu tibbi Grind kullanirken meydana
gelen her ciddi olayl hem ureticiye hem
de yetkili makama derhal bildirmeniz
gerekir. iletisim bilgilerimizi bu brosiiriin
arka sayfasinda bulabilirsiniz. iletisim
bilgilerimizi bu brosirln arka sayfasinda
bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lutfen rind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi
Naylon, Polyester (PES), Aliminyum (Al),
Polivinil klorir (PVC)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
— UDI veri matrisi niteleyicisi

" Ortez = organlarin veya govdenin stabilizasyonu, yikinun hafifletilmesi,
immobilizasyonu, yonlendirilmesi veya dizeltilmesi icin ortopedik destek

2 Uzman, ortopedik yardimci gereclerinin kullanimi alaninda uyarlama ve
kullanim talimatlarini sunmak icin gecerli yasal dizenlemeler veya kurum
yonetmelikler ve diger gereklilikler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.
Uretici olarak, boyle bir kisinin ortopedi egitimi almis veya benzer becerilere

sahip olmasinin yani sira ortopedik bir altyapiya sahip olmasini siddetle

tavsiye ediyoruz.

Bilgi gtincelligi
2025-09

Size cm inches
S-M 12-18 L3 -7
L-XL 18-26 7-10%

seor 07 2 I 2 X

wl Span Link International LLC
28 west Jefryn Blvd.

11729 Deer Park, NY

United States
info@slibracing.com

) BAUERFEIND AG
Triebeser Strafle 16
07937 Zeulenroda-Triebes
Germany

P +49(0)36628 66-4000
F +49(0)36628 66-4499
E info@bauerfeind.com

Stimata pacienta, stimate pacient,

CMC Medical Devices &Drugs S.L.
C/ Horacio Lengo No18

CP29006, Malaga, Spain
info@cmcmedicaldevices.com
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b:joynz®

wrist &t
brace

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Notice d'utilisation
Istruzioni per l'uso
Instrucciones de uso

va rugam sa respectati intocmai indicatiile din aceste instructiuni de folosire, precum si indicatiile personalului de specialitate?.
Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

b:joynz wrist &thumb brace este un produs
medical. Aceasta este o orteza' pentru
imobilizarea incheieturii mainii in asociere
cu fixarea degetului mare.

Indicatii

« Iritatii acute, posttraumatice sau
postoperatorii, precum si leziuni ale
articulatiei mainii, ale regiunii carpiene sau
ale incheieturii degetului mare

» Preoperator

« Tenosinovita

« Artroza policelui (Rizartroza)

« Imobilizare dupa leziuni ale nervilor

« Sindromul tunelului carpian

Riscuri in utilizare

«Daca utilizati produsul dvs. b:joynz pe baza
unei prescriptii medicale sau ca urmare a
unor probleme/ leziuni acute, inainte de
prima utilizare solicitati neaparat sfatul
personalului medical® si respectati-L.

Pot exista restrictii individuale, pe care
personalul de specialitate? vi le va explica
si pe care le prezinta, de asemenea,
aceste instructiuni de folosire. Daca doriti
sa controlati un vehicul sau alt mijloc de
transport sau sa operati 0 masina in timp
ce utilizati unul dintre produsele noastre,
verificati in prealabil daca produsul

nostru permite acest lucru fara restrictii.
Daca miscarile dumneavoastra sunt
restrictionate sau daca mai aveti indoieli in
acest sens, va rugam sa va abtineti pentru
moment de la aceste activitati pentru a nu
va pune in pericol pe dumneavoastra si pe
ceilalti!

«In cazul utilizarii impreuna cu alte
produse, consultati mai intai personalul de
specialitate? sau medicul dumneavoastra.
Nu efectuati modificari neautorizate ale
produsului, deoarece in caz contrar s-ar
putea sa nu aiba efectul dorit sau sa va
dauneze sanatatii. Garantia si raspunderea
sunt excluse in aceste cazuri.

»Adaptati-va activitatile la handicapul dvs.
concret/ la situatia dvs. care necesita
tratament si, de exemplu, la limitarile de
miscare asociate si evitati pe cat posibil
orice v-ar putea intarzia recuperarea. Fiti
deosebit de atent.

«Daca va este afectata capacitatea de
perceptie, daca luati analgezice sau
medicamente pentru subtierea sangelui
sau daca suferiti de dementa, produsele
noastre pot fi purtate numai pe baza de
prescriptie medicala si sub supravegherea
constanta a personalului de specialitate?.

«Daca sunt stranse prea tare, toate
mijloacele auxiliare aplicate din exterior pe
corp pot cauza o presiune locald excesiva
sau, in cazuri rare, chiar comprimarea
vaselor sanguine si a nervilor. Prin
urmare, in cazul in care simtiti o presiune
neplacuta, verificati pozitia mijlocului

YBaxaemble naumeHTbi!

auxiliar si consultati personalul de
specialitate? in acest sens si pentru
instructiunile de manipulare a produsului.

«Precautie: in cazul slabirii benzilor, a
sistemelor de chingi sau de inchidere,
precum si daca se indeparteaza produsul
sau se modifica pozitia anterior reglata
a dispozitivelor de limitare a mobilitatii,
nu este asigurata ingrijirea/ protectia
corespunzatoare a acelei parti a corpului
care necesita tratament. In special in acest
caz, evitati sa va suprasolicitati partea
respectiva a corpului.

«Inainte de utilizarea produsului, trebuie
stabilita necesitatea unei profilaxii a
trombozelor de catre personalul de
specialitate? sau de catre medicul
dumneavoastra.

«In cazul'in care, in timp ce utilizati
produsul, constatati modificari negative
sau un disconfort crescut, intrerupeti
utilizarea si adresati-va imediat unui
medic.

«De asemenea, fiti extrem de precaut,
deoarece va poate fi grav afectata si
capacitatea de a merge si de a stain
picioare (in cazul produselor pentru mana
si brat, capacitatea de prindere).

«In cazul produselor cu actiune asupra
aparatului locomotor, verificati ca podeaua
sa nu fie alunecoasa, ori de cate ori
mergeti, stati in picioare sau solicitati in alt
mod partea tratata a corpului. Pe podele
alunecoase exista risc foarte mare de
alunecare, deci pericol de vatamare!

«Nu este permis ca produsul sa intre in
contact cu agenti care contin grasimi sau
acizi, unguente sau lotiuni.

Contraindicatii

Nu se cunosc efecte secundare

semnificative din punct de vedere medical.

In urmatoarele tipuri de boli, aplicarea

produsului trebuie facuta numai dupa

consultarea medicului dumneavoastra:

» Dermatoze / leziuni cutanate in zona
de aplicare a produsului, in special in
cazul manifestarilor de tip inflamator,
dar siin situatia existentei unor cicatrici
proeminente caracterizate de umflare,
roseata si caldura excesiva

« Tulburari senzoriale la nivelul bratelor din
cauza unor modificari neurologice

« Tulburari circulatorii la nivelul bratelor (de
exemplu, la pacientii cu diabet zaharat)

« Tulburari ale circulatiei limfatice si
tumefieri ale tesuturilor moi

Indicatii de utilizare

Aplicarea si scoaterea produsului b:joynz

wrist &thumb brace

a = curea cu banda Velcro, b = curea pentru

degetul mare, ¢ = curea pentru incheietura

mainii

1.Pentru a aplica orteza, desfaceti atat
cureaua pentru incheietura mainii, cat si

pe cea pentru degetul mare si deschideti
larg orteza.

2.Introduceti méana in orteza si pozitionati
degetul mare in suportul destinat
sustinerii acestuia. Cu exceptia degetului
mare, toate celelalte degete trebuie sa
poata fi miscate liber. Asigurati-va ca nu
se formeaza cute.

3.Stréngeti cureaua pentru incheietura
mainii si fixati-o pe orteza, utilizand banda
de tip Velcro. @ +©

4.Pozitionati cureaua pentru degetul mare
in jurul acestuia si fixati-o pe orteza,
utilizand banda de tip Velcro. ©

5.Pentru a scoate orteza, desfaceti atat
cureaua pentru incheietura mainii, cat si
pe cea pentru degetul mare si deschideti
cat mai larg orteza. Prindeti orteza cu
cealalta mana si trageti de ea in directia
degetelor pentru a o scoate.

Indicatii de curatare

Va rugam sa spalati produsul manual, la
30°C.

Nu expuneti niciodata produsul la actiunea
directa a caldurii/ frigului. De asemenea,
respectati simbolurile privind spalarea

de pe instructiunile de folosire. Tngrijirea
periodica asigura un efect optim.

Instructiuni generale pentru personalul de
specialitate?

Instruiti pacientul cum sa aplice in mod
corespunzator orteza.

Inainte de a aplica produsul pentru

prima data, verificati si, daca este cazul,
ajustati profilul sinelor metalice. Trebuie

sa va asigurati ca se respecta unghiul
corespunzator pentru articulatia degetului
mare. Acest unghi poate fi ajustat cu
ajutorul sinei laterale si a sinei din palma,
care este pozitionata oblic pe degetul mare.
Ajustati pozitia curelei cu banda Velcro. @

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in
tara in care a fost achizitionat produsul. in
cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va
rugam sa va adresati mai intai persoanei de
la care ati achizitionat produsul. Produsul

humb
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trebuie curatat inainte de solicitarea

garantiei. Daca nu au fost respectate

indicatiile privind manipularea si ingrijirea

b:joynz wrist &thumb brace, garantia poate

fi afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

» Nerespectare a instructiunilor personalului
de specialitate?

« Modificare neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

b:joynz wrist &thumb brace este un produs
medical.

in principiu, nu recurgeti la
autodiagnosticare, autotratament sau
automedicatii, cu exceptia cazului in care
faceti parte din personalul de specialitate?.

Tnainte de a incepe sa utilizati produsul
nostru medical, solicitati sfatul unui medic
sau al personalului de specialitate?, intrucat
aceasta este singura modalitate de a evalua
efectul individual al produsului asupra
corpului dumneavoastra si de a stabili
posibilele riscuri in utilizare. Va rugam sa
respectati instructiunile primite din partea
personalului de specialitate?, precum si
toate instructiunile din acest document sau
din forma sa publicata online, integral sau
partial (inclusiv texte, imagini, reprezentari
grafice etc.).

Destinatia de utilizare

Avand in vedere prevederile legale
regionale, sunteti obligat sa raportati
imediat, deopotriva producatorului si
autoritatilor competente, orice

incident serios aparut la utilizarea acestui
produs medical. Datele noastre de contact
le gasiti pe partea posterioara a acestei
brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam
sa eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului
Nailon, Poliester (PES), Aluminiu (Al),
Policlorura de vinil (PVC)

- Medical Device (Dispozitiv medical)
- |dentificator MatriceDate sub forma
de UDI

" Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea, imobilizarea,

dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului

2 Personalul de specialitate este format din toate persoanele care sunt autorizate
sa monteze si sa instruiasca in ceea ce priveste utilizarea mijloacelor auxiliare
ortopedice in conformitate cu reglementarile de stat sau institutionale aplicabile
si cu alte cerinte. In calitate de producator, recomandam insistent ca aceste
persoane sa aiba pregatirea corespunzatoare in domeniul tehnologiei ortopedice

sau alte competente comparabile, precum si sa dispuna de o infrastructura in

domeniul tehnologiei ortopedice.

MakcmanbHO TOUHO cnequTe l/lHd)Opl\/laLU/lM B JaHHOM VHCTPYKLW MO UCMOJIb30BAHWUIO U YKa3aHNAM cneumanmncra’,
HDM BO3HMKHOBEHVM BOMNPOCOB O6DaTMTer K CBOEeMmy fievatemMy spady nnv s cneuwaﬂmwposaHHbM marasuH.

HasHaueHune

M3penve bjoynz wrist&thumb brace asnaetca
NPOLYKTOM MEAVLIMHCKOTO Ha3HauYeHMA.

370 opTes' AnA UMMOBMNM3aLMM 3aNACTbA B
CcoueTaHu C prKcaLviel 6onbLIOro NanbLa PyKu.

MokasaHuna

+ OcTpble, NOCTTpaBMaTHyecKme u
nocneonepaunoHHole 6one3HeHHble
COCTOAHWA ¥ TPABMbl Ny4e3anacTHOro
CyCTaBa, 3aNACTbA W NACTHOM KOCTM
00/bLLIOro NanbLa

« [peponepaunoHHan NoaroTosKa

« TeHpOBarnHUT

- Puzaptpos3

« IMmobunusauma nocne noBpexaeHva Hepsa

+ CMHOPOM KapnanbHOro KaHana

Puck npu ncno 7911 A

+ Ecnvi BbI XOTUTE MCMONb30BaTh M3genvie
bjoynz no MEANLIMHCKOMY Ha3HaueHwIo 13-3a
Hanuura ocTpor 601/ nonyYeHns TPaBmbl,
nepes npumMeHeHnem v3aennsa obasaTensHo
06paTHTECh 33 NPOGECCUOHANBHOM
MeAMLIMHCKOM KOHCYmbTalmeir?, B 3aBucrmocTu
OT NOKa3aHw MOryT UMETbCA COOTBETCTBYIOLLVE
OrpaHWYeHws, O KOTOPbIX BaC NPovHbOpMUpYeT
CNeunanucT’, a Takke AaHHan MHCTPYKUMA
MO VICMNOBb30BaHMIO. [PU HEOOXOAUMOCTH
YNpaBnATb aBTOMOOUNEM WAV APYTAM
TPaAHCMOPTHBIM CPEACTBOM, @ Takxke paboTaTb
C MexaH13MamMy BO BpeMA HOWEHWA OAHOTO
113 HaLUWX NPOAYKTOB NPeABapUTENbHO
YAOCTOBEPLTECH, YTO Halle ujenve
MO3BONAET BaM AenaTb 3TO 6e3 orpaHunueHni.
[Py OrpaHVUEHHOCTY ABUKEHWIA UK
BO3HMKHOBEHWW COMHEHWIA BO3LepKITECh
OT 3TOW AeATENBHOCTY, YTOObI He nofsepraTh
0OMNacHOCTH cebA 1 OKPyKatoLLmx!

+[p1 OHOBPEMEHHOM MCMONb30BAHMM
C APYTVIMM U3AENUAMI CHavana
MPOKOHCYNETUPYITECH CO CneuuanmicTom?
1M Bpayom. He BHOCKTe CaMOCTOATENbHO
HUKaKNX M3MEHEHWI B U3Aenne, Tak Kak B
NPOTUBHOM ClyYae OHO MOXKET He OKa3aTb
OXMAAeMOro neyebHoro AencTBrA nm
[laXke HaHeCTV Bpe Balllemy 30poBblo. B
TaKMX CAlyuanx rapaHTUA 1 OTBETCTBEHHOCTb
NPOV3BOANTENA UCKMIOYAIOTCA.

« KoppekTupytite cBoe nosefeHvie
B 3aBMCUMOCTH OT KOHKPETHOTO
HefoMOoraHua/ cuTyaumum, TpebytoLlen
NeYeHuA, 1, Hanpumep, ConyTCTBYIOLMMM
OrPaHMYEeHVAMY B ABVXKEHWW, 11 MO
BO3MOXHOCTY v3beraliTe Nodblx AEeNCTBUN,
KOTOpbIE MOryT 3aMeANUTL BbI3JOPOBIEHME.
Cobniofalite 0cobyto OCTOPOXKHOCTb.

« Ecnny BaC cHMKeHa cnocobHOCTb K

BOCMPUATLIO, €C/IN Bbl NPUHUMaeTe

obe360nMBaloLMe UK paKuKatoLme

KpOBb Npenaparbl Un ecn Bl CTpajaeTe

[eMeHUMeN, Halm 13aenmnsa MOXHO HOCUTb

TO/bKO NOC/e Ha3HauYeHWA Bpaya v nog

MOCTOAIHHBIM HAbMIOAEHUEM CELMannCTa’.

Bce HapeBaemble Ha Teno BCromoraTesbHble

CPeACTBa NPV CAIMLWIKOM MAOTHOM

npuUneraHnuy MoryT OKasblBaTb Upe3mepHoe

NlaBNeHne Ha HeKoTopble yYacTku Tena. B
PEAKMX CITy4anxX OHW MOTYT NepexmmMaThb
KPOBEHOCHbBIE COCY/bl 1N HepBbl. [o3ToMy
npoBepbTe NPaBUALHOCTL NPUNeraHMA
BCMOMOraTe/IbHOro CPEACTBa, eC/IN YyBCTBYeTe
HenpuATHOE [aBNeHVe, a Takke obpaTuTech

K CeUmnanucTy? ¢ 3Tum 1 pyrvmm obLmmm
BOMPOCaMM OOpaLLEHs C M3AeNnem.

+ BHMaHwe: Mpu ocnabnernn pemHen
1 CUCTEM PACTAMMBAIOLLUNX PEMHEN 1
3acTexek, CHATAM U3AENUA UK PerympoBKe
YCTaHOBNEHHbIX OrPAaHNYEHWNI [BVKEHUA
He obecneurBaeTCca JOCTaTouHOe
TepanesTVYecKoe BO3AENCTBIE Ha 30HY
NOBPEMXAEHNA/ AOCTATOUHAA 3allu1Ta
nocTpagasLueit yactn tena. OcobeHHo B
[laHHOM Cryuae n3beraiiTe NobbIX Harpy3oK
Ha 3Ty YacTb Tena.

- [epen ncnonb3osaHem NpoayKTa
CneLmanucT? unu Balw Bpay [OMKeH
onpeaennTb He0bXOAMMOCTb MPOGUNAKTIKN
Tpombo3a.

« ECnv npu HoweHWy n3penua Bbl NoYyBCTByeTe
HEeraT1BHbIE M3MEHEHWA UK yCUneHne
AVckomopTa B CBA3M C NPUMEHEHNEM
M3Aenns, NpekpaTuTe NCMonb3oBaHue
n3Aenua n 0bpaTmTech K Bpauy.

- Kpome Toro, byabte NpefenbHO OCTOPOXKHDI,
NOCKOSIbKY Ballla CNOCOBHOCTb XOAUTb 1
CTOATH (NPW MCNONB30BaHWN U3AENUA ANA
PYK W KMCTE — CNOCOBHOCTL K yaepKaHuio
npeamMeToB) MOXET NOABEPTHYTHCA CUIbHOMY
OrpaHVYeHwIo.

- [InA viagenuit, BO3AEeNCTBYIOWMX Ha ONOPHO-
[BWraTenbHbI annapar, nposepanTe
COCTOAHVIE KOHKPETHOM NOBEPXHOCTY
Nona Ha yCTOMYMBOCTb K CKOBXKEHMIO NPK
xoabbe, CTOAHNMN WM MHOI Harpy3ke Ha
BO3/e/CTBYEMYIO YacTb Tena. Ha CKonb3kom
nony CyLecTBYeT NOBbILUEHHBIA PUCK
NOCKONb3HYTHCA W MOAYUNUTH TPaBmy!

« VI3nenve He JOMKHO KOHTaKTPOBATH C
XKUPO- 1 KNCNOTOCOAEPKALLMMMN CPEACTBAMM,
Ma3AMM 1IN TOCbOHAMM.

MpoTnBonoKasaHna

Co0bLEHN O KNMHUYECKN 3HAUMMBIX

No6OUHbIX AENCTBUAX He MocTynano. Mpu

nepeynCneHHbIX HUXe KIMHUYECKKX KapTyHax

nprYMeHeHNe 13aenna BO3MOXHO TONbKO

nocne KOHCYNbTaLMy C Nevallum Bpauom:

+ 3aboneBaHnsA 1 NOBPEXAEHNA KOXM Ha

COOTBETCTBYIOLLEN 06NacTV Tena, 0cobeHHo

NPy NOABNEHWM NPU3HAKOB BOCMNANEHNA,

a TaKxe NPy HaMuMmM OTeUHbIX Py6LIOB,

BbICTYMAIOLLMX Ha/l TOBEPXHOCTBIO KOXMU,

MOKPACHEHWUI AN TUNepTeEPMIN

HapyLeHwva uyBCTBUTENBHOCTY PYKH 13-3a

HEBPOMOTMUECKMX N3MEHEHWI

+ Hapywenua kpoBoobpalleHns B pyke
(Hanpurmep, Npu caxapHoM Avabete)

+ HapyweHusa numdooTTOKa 1 OTEKM MATKIX
TKaHEeN HEACHOTO reHesa

YKa No NCNOJb3C
HanoxeHue v cHATWe opTe3a b:joynz
wrist&thumb brace

a = pemeLlOoK Ha 1myuKe, b = pemelok ana

60/1bLIOro Nasblia, C = PeMELLOK /1A 3aNACTbA

1.Mpwn HapeBaHNM OTCTErHUTE PEMELLOK ANA
3anACTbA U PEMELLOK AN 6ONbLIOro NanbLa
1 LUMPOKO pacKpoliTe opTes.

2.BcTaBbTe pyKy B OpTe3 1 NOMecTuTe
60nbLWON Nanew B NpeaycMOTPEHHYIO ANA
Hero HanpasnAwLyto. OCTanbHble NanbLbl
NOMKHbI IBUTaThCA CBOOOAHO. YoeamuTtecs,
UTO Ha U3AeNNN HeT CKNadoK.

3.3aTAHNTE pemeLloK ANA 3anACTbA U
3aduKCUpyTe opTes C MOMOLLbIO INMYYKM Ha
oprese. @ +©

4.3aTAHNTe pemeLLOK ANnA 60MbWOoro NanbLa
BOKpPYr 60/bLIOro nanbLa 1 3apukcmpyiite
OpTe3 C NOMOLLbIO MNYUKM Ha opTese. €@

5.Mpu cHATAM OTCTErHKTEe PEMELLOK ANnA
60/1bWOro Nanblia U PeMELLOK /1A 3aNACTbA
11 MAKCMMaJIbHO LWMPOKO PacKpoiiTe opTes.
Bo3bmuTeCh BTOPOIT PYKOI 33 OpTe3 1
NOTAHMTE ero K NanbLiam.

YKasaHusA no yxoay 3a usgenvem
Crvpante usaenvie npu temnepatype 30°C
TONBKO BPYUHYIO.

He nopsepravite n3nenvie npamomy
BO3/1EMCTBIIO VICTOUHVIKOB Temnna/Xonoaa.
YunTbiBalTe TakKe CUMBOSIbI 1A CTUPKM
M3LeNNA, yKasaHHble B MHCTPYKLMM MO
ncnonb3osaHuio. bnaropapa perynapHomy
YXOAy 06eCrneunBaeTca onTUManbHbIi SGGeKT.

O6wasn nHpopmauus ona cneynannucTos?
[MPOVHCTPYKTMPYIATE NaUMeHTa O NPaBKIbHOM
HafiesaHuM opTesa.

[Nepen nepBbiM HaleBaHMEM NPOBEPbTE
npuneraHe MeTanIMYecknx WnH u

npY HEOOXOANMOCTI OTPErynupyiiTe.
Y6eawuTech, uto yron cyctasa 60nbLI0ro
nanbLa NpasubHbIA, ¥ NP HEOOXOAUMOCTH
OTperynupyiTe ero ¢ NOMOLLbIO WHHbI Ha
NafloHN, PACNONOKEHHOW MOZ YITIOM K
60nbLIOMY MasbLy, 1 OOKOBOW LUMHBI.
OTperynvpynTte NONOXEHWE peMeLlKa Ha
nunydke. @

YKa3saHusA No NOBTOPHOMY UCMONb30Ba-
HUIO

V13penvie npeaHasHaueHo ANs UHANBUAYabHO-
IO NCMOMb30BaHUA OAHUM MaLUEHTOM.

FapanTusa

JlencTBYyIOT 3aKOHOAATENbHbIE MONOXKEHUA CTPa-
Hbl, B KOTOPOW NprobpeTeHo un3aenue. Ecnv el
npegnonaraere, Y4To VMeeT MeCTO rapaHTUMHbIV

Data informatiilor:
2025-09
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Ciydai, obpalLaiTeck cpasy K TOMy, y KOro 66110

npuobpeTeHo AaHHoe K3penue. Mpexae Yem

06palliaTbCa 3@ rapaHTUIAHBIM OBCTTYKIBAHMEM,

V3henvie CreyeT OUnCTUTb. ECv yKasaHwis no

obpalieHo ¢ baHgaxom bjoynz wrist &thumb

brace 1 yxopy 3a HiM He Bbinv cobnioaeHsl, ra-

paHTUIiHble 0653aTeNbCTBA MPOU3BOAUTENS MOTYT

ObITb OrPaHNYEHBI UM UCKNIOYEHBI.

[apaHTIA UCKNIOYAETCA B CllyYae:

- VICronb3oBaHs 13RS He Mo HazHaueHw o

+ HecobniofieHvie ykasaHui
KBaMOUUMPOBAHHOTO CreumnanmcTa’

+ CaMOCTOSTENBHOTO U3MEHEHVA 13aenus

YKa3aHusA 06 OTBETCTBEHHOCTU

M3penne bijoynz wrist&thumb brace asnaetca
NPOAYKTOM MEAMLMHCKOrO Ha3HayeHuA.

He 3aHmnmanTech camogmnarHOCTUKOM Unn
camoneyeHuem, e Bbl He ABNAeTECH
CreumanmcTom?.

lNepen nepsbiM UCMONb30BaHMEM HALLErO
MEeANLMHCKOrO v3aenva oba3aTenbHo
0bpaTnTech 3a KOHCyNbTalmell K Bpady

AN CNeumanmncTy?, NOCKOMbKY TOMbKO OHK
MOTYT OLIeHUTb BO3AENCTBIE M3AenA Ha
BaLL OPraH3m 1 BbIABUTb BO3MOXHbIE PUCKM
npwv NCNoNb3oBaHun n3aenva. Cnegynte
peKOMEHAALIMAM STUX CMeLManCTOB?, a Takxe
BCEM YKa3aHUAM HaCTOALLEN MHCTPYKUMN
1NV ee OHNaNH-BEPCUM, BKIIOUAA YaCTUUHbIE
nyonmKaumum (B T. U. TEKCTbI, M300pakeHns,
rpapuka N T. ).

065A3aHHOCTb U3BeLLeHNsA

B cooTBETCTBUW C NpeAnMcaHnAmMM permoHasb-
HOTO 3aKOHOAATENBCTBA O KaXAOM CEPbE3HOM
VHUMAEHTE, NPOV30LWEALIEM MPU UCMONb30BaHUM
[JaHHOTO MEeANLMHCKOrO V3AeNns, CnefyeT Hesa-
MeAnnTeNbHO 13BELaTb Kak NPOU3BOANTENS, TaK
11 OTBETCTBEHHbIV OpraH. Halum KOHTaKTHble aH-
Hble YKa3aHbl Ha 06pPaTHON CTOPOHE BPOLLIPbI.
Halwuy KOHTaKTHble AaHHbIE YKa3aHbl Ha 06paTHOM
CTOPOHE OPOLIOPbI.

Yrunusauyma

YTUNW3auma U3fenra nocne OKOHYaHUA ero
ICNONb30BaHMA OCYLECTBAAETCA COMNAcHO
MECTHBIM NPEANUCAHVAM.

CoctaB maTepuana
Hetnon, Monuactep (PES), AntomuHnii (Al),
MonusuHunxnopug (PVC)

- Medical Device (MeaunumHckoe
obopyaoBaHue)
- Knaccudwikatop Matpuubl faHHbIX Kak UDI

! OpTes = opToreanyeckoe 13nenvie Ans CTabunmaaumi, pasrpysku, UMMOBUAU3aLIK,
NOAAEPMAHUS VNN KOPPEKLIMY KOHEYHOCTEN U TyNoBHLLa

? KanmduumMpoBaHHbI CNeumanicT — 3T0 1L, KOTOPOE B COOTBETCTBUM C AEMCTBYHO-
MMV FOCYAAPCTBEHHBIM WiV BEAOMCTBEHHBIMM HOPMaMK 1 APYriMU TpeBosaHWaMU
MMeeT NpaBso NPOBOANTL MOAMOHKY OPTONEAUHECKMX BCTIOMOraTeNbHbIX CPEACTB U
[13BaTb YKa3aHMs OTHOCUTENBHO VX HAA/IEKALLEro NPUMEHEHVS!. KoMMNaHwis-Npoussoan-

Teslb CYUTAET HEOBXOAMMBIM, YTOBLI TaKoM CNeLmanucT UMen creumansHoe 06pasosa-
Hyie B 0BN1ACTV OPTONEANM UM CONOCTaBKMbIE NPODECCHOHANBHBIE HABBIKM,
a Takxe pacnonaran 06opyaoBaHreM Anisi OPTONEANHECKYIX MPoLEAyp.

Hpopmama no
COCTOAHWIO Ha
09.2025



Hea patsient!

Palun jargige selles kasutusjuhendis olevaid andmeid ja spetsialistide? juhtnddre tapselt.
Kui teil on kiisimusi, siis poorduge oma arsti voi oma edasimiija poole.

Otstarve

Toode b:joynz wrist & thumb brace

on meditsiiniseade. See on ortoos'
randmeliigese immobiliseerimiseks koos
poidla fikseerimisega.

Naidustused

« Randme-, kodarluu-randme- voi
kamblaliigese agedad, trauma- ja
operatsioonijargsed arritused

« Preoperatiivselt

« Koolusetupepoletik

« Risartroos

« Immobiliseerimine parast narvikahjustust

« Karpaalkanali siindroom

Ohud kasutamiselA

«Kui soovite oma b:joynzi toodet kasutada
arsti ettekirjutuse voi akuutsete
kaebuste / vigastuste tottu, kiisige enne
esmakordset kasutamist tingimata
professionaalset meditsiinilist nou? ja
jargige seda. Voib esineda individuaalseid
piiranguid, mida erialapersonal® ja see
kasutusjuhend taiendavalt selgitavad. Kui
soovite mone meie toote kasutamise ajal
juhtida soidukit voi muud liikumisvahendit
voi kasutada masinat, kontrollige
eelnevalt, kas meie toode vdimaldab seda
piiramatult. Kui teie liilkumine on piiratud
voi teil on selles suhtes ikkagi kahtlusi,
hoiduge esialgu nendest tegevustest, et
ennast ja teisi mitte ohtu seada!

«Kui kasutate samal ajal monda teist toodet,
konsulteerige eelnevalt spetsialisti? voi
oma arstiga. Arge tehke toote juures
omavoliliselt muudatusi, sest vastupidiselt
oodatule ei pruugi need aidata voi voivad
tekitada tervisekahjustusi. Sellistel
puhkudel muutuvad garantii ja vastutus
kehtetuks.

+Kohandage oma kaitumine oma konkreetse
puudega/ravi vajava olukorraga ja nt
sellega kaasnevate lilkkumispiirangutega
ning valtige voimaluse korral kdike, mis ei
aita paranemisele kaasa. Olge aarmiselt
ettevaatlik.

«Kui Teie taju on piiratud, votate
valuvaigisteid voi verd vedeldavaid
ravimeid voi poete dementsust, voib meie
tooteid kasutada ainult arsti retsepti alusel
ja spetsialistide? pideva jarelevalve all.

«Koik valispidiselt kehale asetatavad
abivahendid voivad liiga tugeva kinnituse
korral hakata lokaalselt muljuma voi
harvadel juhtudel pohjustada labivate
veresoonte voi narvide kokkusurumist.
Seetottu kontrollige abivahendi asendit, kui
tunnete ebameeldivat survet, ja kusige nii
selle kui ka uldise kasitsemise kohta nou
spetsialistidelt®.

« Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja
sulgemisslisteemide l[6dvenemisel voi
toote eemaldamisel voi seadistatud
liikumispiirangute reguleerimisel on ravi

LlaHoBHMI NauieHTe!

YBaXKHO AOTPUMYITECA BUMOT LIET IHCTPYKLIiT 3 BUKOPVCTaHHA Ta BKa3iBOK KBanidikoBaHOro daxisLa’.

vajava kehaosa kaitse ebapiisav. Sel juhul
valtige eelkadige selle kehaosa koormamist.

«Enne toote kasutamist tuleb tromboosi
profilaktika osas konsulteerida
spetsialistide? vdi oma arstiga.

«Kui markate toote kandmise ajal
negatiivseid muutusi voi suurenevad
kaebused, siis katkestage selle edasine
kasutamine ja poorduge viivitamatult oma
arsti poole.

«Lisaks sellele olge aarmiselt ettevaatlik,
kuna Teie kondimis- ja seismisvoime
(labaké&e- ja kasivarretoodete puhul
haaramisvéime) on samuti oluliselt
hairitud.

«Lilkumisaparaati mojutavate toodete puhul
kontrollige iga astumise, seismise voi
ravitava kehaosa muul viisil koormamise
korral konkreetse pinna omadusi
libisemiskindluse suhtes. Siledatel
pindadel on suur libisemise oht ja sellest
tulenev vigastuse oht!

«Toode ei tohi kokku puutuda rasvu ja
happeid sisaldavate vahendite, salvide voi
ihupiimadega.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses korvaltoimeid ei

ole siiani taheldatud. Allpool loetletud

haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi

kandmine naidustatud ainult parast arstiga
konsulteerimist.

» Nahahaigused ja -vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised
ilmingud, samuti naha pinnale tousnud
haava armid, millega kaasneb paistetus,
punetus ja tlekuumenemine

« Neuroloogilistest muutustest pohjustatud
kasivarre tundlikkushaired

« Kasivarre vereringehdired (nt diabeedi
korral)

« Limfiringehaired ja pehmete kudede
miugarad

Kasutamisjuhised

Toote b:joynz wrist &thumb brace

paigaldamine ja eemaldamine

a = takjasulgur, b = poidlarihm,

¢ =randmerihm

1.Paigaldamiseks vabastage randme- ja
poidlarihm ning tehke ortoos taiesti lahti.

2.Asetage kasi ortoosi ja poial selleks
ettenahtud poidlapesasse. Lisaks poidlale
peavad sormed saama vabalt liikuda.
Veenduge, et ei esine kortse.

3.Tommake randmerihm kinni ja sulgege
see takjasulguriga ortoosi kiilge. @ + ©

4.Asetage poidlarihm Umber poidla ja
sulgege see takjasulguriga ortoosi
kiilge. @

5.Aravétmiseks vabastage poidla- ja
randmerihm ning tehke ortoos taiesti
lahti. Votke teise kdega ortoosist kinni ja
tommake Ule sérmede ara.

AKLO Y BAC BUHUKNN NTaHHA, 3BEPHITLCA A0 BaLIOro Nikapa abo crneLianizoBaHoro marasviHy.

Mpun3HaueHHA

bjoynz wrist &thumb brace € Brpotom
MefMUYHOro NpusHayeHHs. Lie optes' ana
cTabinizauii 3an'acTHoro cyrnoba 8 KoM6iHaLlii 3
dikcallieto Bennkoro nanbua.

MNMokasaHHA

- [ocTpi, nocTTpaBmaTnyHi Ta nicnaonepawinHi
MOAPa3HEHHSA, @ TaKOX TPaBMK 3an'ACTHOrO
Cyrno6a, N'ACTKa U N'ACTKOBOI KICTKM
BEIMKOro NanbLa

- loonepadliiHa nigrotoska

- TeHpoBariHiT

- Puzaptpos

« IMmobini3aLia nicna NOWKOAXeHHA HepBa

« TyHenbHW CMHAPOM 3an'acTA

Pu3uKu npu KopuctyBaHHi BUpo6om A
« AKLLO BW KOPUCTYETECA CBOIM BUPOBOM
b:joynz 3a npu3HavueHHaM nikapa abo uepe3
rOCTPi CUMNTOMM Y/ TPaBMU, HEralHO
3BEPHITbCA 33 NPODECIIHOW MeNYHO0
KOHCynbTali€io? Ta LOTPUMyTeCH Ti, nepu
HiX yneplue BrKopucTaTi Bupi6. MoxyTb
iCHyBaTW iHAMBIAYanbHi OOMEXeHHA, NPO

AKi BaC NoiHGOpMye KBanidikoBaHWi

baxiselb’ Ta AOAATKOBO LA IHCTPYKLA 3

BMKOPUCTAHHA. AKLLO BW XOueTe KepyBaTut

aBTOMOOINEM UM IHLLMM TPAHCTIOPTHUM

3acob6om abo NpaLoBaTh 3 MaLWMHO Mig

Yac BUKOPWCTaHHA OAHOTO 3 HalvX BUPOGiB,

3a3ganeriab nepesipTe, UM Aa€ Hal BUPIO

BaM 3Mory pobuT Lie 6e3 obmexeHb. AKLLO

BV OOMEXeHi B NepecyBaHHi Un MaeTe

CYMHIBM LLOAO LbOro, yTPMMaTeCa Bif Takmnx

3axopiB, LWob He HapaxaTtu cebe 1 iHWKX Ha

Hebe3neky!

Y pa3si OAHOYACHOIO BUKOPUCTAHHA 3 IHWUMM

BMpobamy Bam HeOOXifHO 3a3aaneriab

3BEPHYTUCA [0 KBanidikoBaHoro daxisLia?

abo cBoro nikapA. He BapTo camosinbHO

MoAMIKyBaTV BIPIO, OCKINbKM B TaKOMy pasi

BiH He JONOMOXe BaM TaK, AK O4iKyBanocs,

Y1 MOXe 3aBAaTW WKoAM 300PoB' 0. [apaHTia

Ta BIANOBIAANBHICTD Y TaKMX BUMaAKaxX

BUKIIOYAIOTHCA.

MpunawTyiTe CBOK NOBEAiHKY [0 CBOET

KOHKPETHOI XBOPOOU / cUTyalLlji, o noTpebye

NiKyBaHHs, Ta, HaNPVKNag, CynyTHIX OOMeXeHb

Yy Pyci Ta, AKLLO MOXI/INBO, YHMKaITE BCbOTO,

LLIO MOXe 3aTPVMaTV OflyKaHHsA. byabTe BKpait

obepexHi.

- AKLLO BaLLi KOTHITVBHI 30i6HOCTI OOMEXeHI,
B NpUMaEeTe 3Hebo0BaNbHI Npenapatu
Y1 MeAMKaMeHTU ANA PO3PILKEHHA KPOBI,
Y CTpaKAAETe Ha AemeHLilo, Hallli BUPOOY
MOXHa HOCWTV IULLE 33 NPV3HAYeHHAM
nikapa Ta nig NOCTIMHUM HarnAAoM
KBanihikoBaHOro GaxisLs’.

- YCi fONOMIXHI 3aC00U, AKi HAATO WiNbHO
330BHi NpUAAratoTb A0 TiNa, MOXyTb
CNPUYUHUTI MICLIEBI NepefaBioBaHHA Ui,

B OKPEMUX CUTYaLiAX, CTUCKaHHA MPOXiIAHNX
KPOBOHOCHUX CyAMH abo HepBiB. Tomy,

AKLLO BM BiAYYBaETE HEMPUEMHUI TUCK,
nepesipTe NpURAraHHA AONOMIXXHOTO 3acoby
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Ta CNuTalnTe NPO Lie, @ TaKoX NPO 3aranbHi
MUTaHHA LWOA0 NMOBOLKEHHA 3 BUPDOOOM Yy
KBanipikoBaHOro paxisLiA?.

« Ygara: OcnabneHHs pemeHis i cuctem
HaTAXHWIX NacKiB | 3aMKiB ab0 3HIMaHHA
BMPOOY UM perymioBaHHA BCTaHOBEHNX
0bmeXyBaYiB pyxXy NPU3BOANTL 1O
HeAOCTaTHbOTO NiKyBaHHA / HEAOCTaTHLOO
3aXVCTY YaCTUHW Tina, Aka NoTpebye
nikyBaHHA. OcO6NMBO B LIbOMY pas3i yHUKalTe
OyAb-AKNX HaBaHTaXXEHb Ha Lil0 YaCTWHY Tina.

« [Nepen 3acTocyBaHHAM BUPOOY HEOOXiAHO

BM3HAUMTKCA 3 KBanidikoBaHUM daxiBLem’ abo

niKapeMm WoAo HeOOXIAHOCTI NPOGINAKTUKM

TPOM603y.

AKLLO Nifj YaC BUKOPUCTaHHA BUPOOY BN

NOMITUTE HEraTMBHI 3MiHW Y1 NOTIPWEHHA

CYMMTOMIB, MPUMMHITL NoAasbLue

BMKOPUCTAHHA Ta HeramHo 3BepHITbCA 10

Jlikapsa.

« [lo Toro x OynbTe Bkpah obepexHi, OCKiNbKm
3AaTHICTb XOAWTV Ta CTOATM (34aTHICTb A0
XanaHHA Nif Yac BYKOPWCTaHHA B1POGIB ANA
PYK i KUCTeW) TeX MOXe CUAbHO NOTPLWNTHCA.

+ i yac BMKOPUCTaHHA BMPOGIB, WO
BM/IMBAIOTb Ha ONOPHO-PYXOBUIA anapar,
nepesipATe BNACTUBICTb KOHKPETHOT
NiANOM Ha CTIRKICTb O KOB3aHHA LWOPasy,
KOMM XOAWTe, CTOITE UM B iHLLIMIA CrOCi6
HaBaHTaXyeTe YacTUHY TiNa, AKa 3a3Hae
NiKyBaHHA. Ha cnv3bkil nignosi icHye roctpa
Hebe3neka MOCKOB3HYTVCA 1 OTPUMATL
Tpasmy!

+ 3a KO[IHWX YMOB He [JoMyCKalTe KOHTaKTy
BMPOBY 3 PEYOBUHAMM, LLO MICTATL KMP i
KVCOTH, 3 Ma3AMK Y1 NIOCbIAOHaMM.

MpoTunokasaHHA

KniHiuyHO 3Haummi nobiyHi aii HeBigomi. 3a

HaABHOCTI CUMMTOMIB, LLIO BKa3aHi HVXYe,

BMKOPUCTaHHA BUPOOY MOXNVBE NKLLe Nicns

KOHCynbTauii 3 nikapem:

+ 3aXBOPIOBAHHA / MOWKOAKEHHS LWKIpK

Ha BigNOBIgHIN AiNaHUi Tina, ocobnmneo

Npv NPOABI O3HaK 3ananeHHs, a TakoX 3a

HaABHOCTI Py6LiB, LLO BUCTYNAIOTb Haf,

noBepxHelo WKipK, HabPsAKiB, NOYEPBOHIHL

abo Npu NponABi 03HaK xapy

[opyLWeHHA YyTANBOCTI PyK1 BHACNIAOK

HEeBPONOTIYHMX 3MiH

« MopyLeHHA KPOBOTOKY PyKM (Hanpwviknag, y
pasi LiyKpoBoro fiaberty)

+ MNopyweHHs BiATOKY NiMdYM Ta HABPAKM M'AKIX
TKaHWH HeBigomol eTionoril

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

HapiBaHHA Ta 3HiMaHHA b:joynz wrist &thumb

brace

a = pemiHeyb Ha nnyyui, b = pemiHelb Ha

BENMKNIA Nanelb, C = 3an'ACTHUI pemiHeLb

1.Mip yac HakNagaHHA 0C1abTe 3aM'ACTHUN
pemiHeLb | peMiHeLb Ha BENMKWIA Naneup, i
LWMPOKO PO3KpUiiTE OpTe3.

2.BcTaBTe pyky B OpTe3 i NOMICTITb BENMKNIA
nanep y nepeabaveHy HanpAMHy Ans
BEMKOro NanbLid. YCi nanbui MatoTb
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Puhastusjuhised

Palun peske toodet kasitsi temperatuuril
30°C.

Arge mitte kunagi asetage oma toodet
otsese kuumuse voikiilma katte. Palun
jargige ka kasutusjuhendis olevaid
pesusimboleid. Regulaarne hooldus tagab
optimaalse magju.

Uldised nduanded spetsialistidele?
Juhendage patsienti ortoosi dige
paigaldamise osas.

Enne esimest pealepanekut kontrollige
metallsiinide sobivust ja vajaduse
korral kohandage. Seejuures jalgige, et
poidlaliigese nurk oleks dige. Seda saab
kohandada kaelabal poiki poidla vastas
asuva siini ja kilgmise siini abil.
Reguleerige takjasulguri asendit. @
Juhised taaskasutuseks

Toode on méeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus
toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist
on garantiijuhtumiga, poorduge otse

toote mija poole. Toode tuleb enne
garantiile tle andmist puhastada. Kui
b:joynz wrist &thumb bracei kasutamisel
ja hooldamisel ei ole jargitud juhiseid, voib
see garantiid kahjulikult mojutada voi selle
valistada.

Garantii on valistatud, kui:

» Kasutamine ei vasta naidustustele

+ Spetsialistide? néuandeid ei ole jargitud
» Toodet on omavoliliselt muudetud

ET

Vastutust puudutav teave

Toode b:joynz wrist & thumb brace on
meditsiiniseade.

Arge mitte kunagi pange endale ise
diagnoosi, valige ise ravimeetodeid voi
ravige end ise, kui Te ei ole spetsialist?.

Enne meie meditsiinitoote esmakordset
kasutamist kisige tingimata aktiivselt

nou monelt arstilt voi spetsialistilt?, sest
ainult nii saab hinnata meie toote moju

Teie kehale ja vajaduse korral maarata
kasutamisest tulenevad riskid/kérvalmaojud.
Palun jargige spetsialisti? napunaiteid,
samuti koiki selles dokumendis voi
veebivaljaandes olevaid — ka osalisi —
juhiseid (sh tekste, pilte, graafikuid jne).

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
digusaktidest on Teil kohustus viivitamatult
teavitada nii tootjat kui ka vastutavat
ametiasutust mis tahes tosisest juhtumist
seoses selle meditsiinitoote kasutamisega.
Meie kontaktandmed leiate selle brosuiri
tagakdljelt. Meie kontaktandmed leiate selle
brosidri tagakiljelt.

Jadtmekaitlus
Palun korvaldage toode parast kasutamise
[0ppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Nailon, Poliester (PES), Alumiinium (AL),
Poliiviniitikloriid (PVC)

- Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

' Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso stabiliseerimiseks, koormuse
vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks

2 Spetsialist on isik, kellel on selles riigis vai asutuses kehtivate regulatsioonide
ja muude nouete jargi digus kohandada ortopeedilisi abivahendeid ja
juhendada nende kasutamist. Tootjana soovitame tungivalt, et sellisel isikul

oleks ortopeediaalane valjadpe voi vorreldavad omandatud padevused ning

ortopeediaalane taristu.

BINIbHO PyXaTUCA, KPIM BENMKOTO NasbLA.
3abe3neyte NpunAraHHA 6e3 CKNagok.

3.3aTArHITb 3aN'ACTHUI pemiHelb i 3aKpiniTe
Oro Ha opTesi 3a JONOMOrol0 NMYYKN.
2+

4.Yknaaitb pemiHeub ANA BEIVKOro Nansbua
HaBKONO BENIMKOrO NarblLiA Ta 3aKpiniTs Moro
Ha opTesi 3a Jonomoroio nunyuku. €@

5.MiAg yac 3HiMaHHA ocnabTe pemiHelb And
BEIMKOro NasnbLiA Ta 3an'ACTHUI pemiHelb
i WMPOKO BIAKPUIATE OPTe3, HaCKINbKM Lie
MOXNMBO. Bi3bMiTbCA 33 OpTE3 IHLWOK PYKOIO
Ta BUTATHITb IOr0 B HAaNPAMKY NasbLiis.

BkasiBku 3 gornagy 3a Bupo6om
PekomeHayemo npatu BMpi6 3a Temnepatypu
30°C BpyuHy.

He ninpasaiie cBill BMPIO NpAMOMY BNAVBY
Tenna uv xonofy. Takox 38epHiTh ysary

Ha CUMBOJIV LLOAO MPaHHA B IHCTPYKLT

3 BUKOPUCTaHHA. PerynapHui fornag
3abe3neuye onTUManbHy Aio.

3aranbHi BKasiBKku ansa kKBanidpikoBaHmx
daxiBuis?

MPOIHCTPYKTYyiTe NaLieHTiB NPO NpaBubHe
HagAraHHA opTesa.

MNepea nepwmnm HakNagaHHAM NepesipTe
NPpUNAraHHA METaneBnx HaNPAMHYX | B pasi
notpebu BiagperyntonTe ix. 3BepHiTb yBary Ha
NpaBWAbLHUI KyT Cyrnioba BeNMKOro nanbLi,
AKNI MOXHa BIAPEryoBaTH 3a A0NOMOrol0
LUWHW Ha JONOHI, WO KOCO Npunarae Ao
BE/IMKOrO Manblid, Ta OOKOBOT LMHM.
Binperyniorite nonoxeHHsa pemiHLA Ha
nyuui. @

BKasiBKM L4010 NOBTOPHOrO BUKOPU-
CTaHHA

Bupi6 Npvi3HaueHni s iHAMBIAYanbHOro niky-
BaHHA OAHOrO NaLlieHTa.

FapaHTia

[litoTb 3aKOHOAABYI NONOXEHHA KpaiHu, B AKil
BMpIO OyB NprAGaHUN. AKLO BM NpKMNyCKaeTe
HaCTaHHA rapaHTINHOro BUNaAKY, CNiA CNOYaTKy
3BepHyTUCA 6e3nocepeaHbo Ao 0Coby, B AKOT
BV Npvabanv Brpi6. MNepes NoBiAOMAEHHAM

NPO HACTaHHA rapaHTinHOro BK1NaaKy HeobXigHO

nouncTTM BUPIG. AKLIO BKA3IBOK OO0
NOBOAXKEHHA Ta fornAaay bijoynz wrist &thumb
brace He goTpuMyBaTUCA, rapaHTito Moxe Gy Tn
0bmexeHo abo BUKMIOUEHO.

Teave seisuga
2025-09

UK

[apaHTia BUKNIOYAETLCA 33 HACTYMHIX YMOB:

* BukopucTaHHA He BigNOBIAHO O NOKa3aHb

+ HeBunkoHaHHA BKa3iBOK KBanidikoBaHOro
dbaxisua’

» CamoBifibHe BHeCeHHA 3MiH o BUPOOY

BkasiBKu 3 BignoBiganbHoCTi

bjoynz wrist &thumb brace € Brpobom
MeANYHOrO NPU3HaYeHHA.

Hikonw He cTaBTe cami cobi AiarHo3, He
NiKyNTECA CaMOCTIIHO Ta He NpUMaiTe Nikn
6e3 KoHCynbTaLii 3 Nikapem, AKLO BU He €
crewianizoBaHmM NepcoHanom?.

[Nepen nepLunm BUKOPUCTaHHAM HaLOro
MeAVYHOro BUPObYy OOOB'A3KOBO 3BepTaiiTeca
3a NOPafoto A0 Nikapa M cnewianizoBaHoro
nepcoHany? oCKinbKy TifIbKK Tak MOXHa
OUIHWTY [il0 HAWOro B1PODY Ha Ball OpraHiam i
BU3HAUNTK Oy Ab-AKI PU3MKM NPU KOPUCTYBaHHI
BMPOOOM, AKI MOXYTb BUHUKHYT Y 3B'A3KY 3
iHOMBIAYanbHOIO KOHCTUTYLiE0. loTpumyiTeca
nopag cnewianizoBaHoro nepcoHany? a

TaKOX YCIX IHCTPYKLIM Y LibOMY JOKYMEHTI Y1
0ro OHNaNH-BepCii, BKMOUHO 3 YaCTKOBUMM
ny6niKaLiAamm (30Kpema, TEKCTU, MarioHKN,
rpadika Towo).

060B’A30K NOBiAOMNEHHA

3rigHo 3 NpUnNKcamy perioHanbHOro 3akoHo-
[1aBCTB, MPO KOXHUIA CEPUO3HNI IHUMAEHT, WO
CTaBCA NPU BUKOPUCTaHHI LibOro MeanyHoro
BMPOGY, CNif HEralHO CMoBILLATY AK BUPOBHMKaA,
TaK | KOMNETEeHTHMIN OpraH. Hali KOHTaKTHI faHi
3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY 60U BpoLLypy.
Halui KOHTaKTHI JaHi 3HaXO4ATbCA Ha 3BOPOT-
HoMy 6oui GpoLypu.

YTunizauia

Y1unizauia Bupoby nicna 3akiHueHHa noro
BUKOPVICTAHHA 3AIMCHIOETBCA 3rigHO 3
MicLeBMMM NpUNMCamu.

Cknap matepiany
Herinon, Moniectep (PES), AntomiHin (Al),
Monigininxnopug (PVOH

- Medical Device (Meauure obnagHaHHs)
— Knacndikatop matpuui aaHvx sk UDI

! OpTes = opToneanyeckoe 3aenve Ans cTabunmsaumny, pasrpyski, UMMoBUAM3aLIK,
nogaepXaHusa nnu Koppexkumn KOHeYHoCTen unn Tynosuuwa

KsanidikosaHi paxisui —

Lie 0cobw, fKi BIANOBIAHO A0 YNHHVIX AepKaBHUX abo

IHCTMTyU,II;\HVIX HOPM Ta IHWKX BMMOI MatoTb MPaBO BUKOHYBATV NMpKNacyBaHHA
opTonegu4yHUX O0NOMIKHUX 3acobis i [aBaTV BKa3iBKM WOAO IXHbOr0 HaNeXHoro
BMKOPUCTaHHA Ak BMDOGHMK. MW Hanonern1eo pekoMeHAyeMo, o6 Taka ocoba

Mana OCBITY Y NPOTe3HO-0PTONeAVYHilt 0bnacTi abo BiANOBIAHI HabyTi HaBUYKW, @

TaKOX NPOTE3HO-OPTONEANYHY IHPPACTPYKTYPY.
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Cienijamais pacient!

LUdzu, precizi ieverojiet $aja lietosanas instrukcija sniegtos noradijumus un kvalificéta personala? noradijumus.

Sudzibu gadijuma, lidzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

b:joynz wrist &thumb brace ir medicinas

ierice. Ta ir plaukstas locitavas

imobilizacijas ortoze' kopa ar Tkéka

fiksaciju

Indikacijas

« Akuts, posttraumatisks un postoperativs
plaukstas locitavas, plaukstas pamatnes
vai tkska cipslas kairinajums un
savainojumi

« Preoperativi

« Tendovaginits

« Karpometakarpalas locitavas artroze

« Imobilizacija pec nervu traumas

» Karpala kanala sindroms

Risks izstradajuma lieto$anas laika A

«Ja bijoynz izstradajumu lietojat
saskana ar arsta noradijumiem vai
akutu sudzibu vai traumu gadijuma,
pirms pirmas lietoSanas reizes obligati
sanemiet profesionalu medicinisko
konsultaciju? un ievérojiet sniegtos
noradijumus. lespéjami individuali
ierobezojumi, par kuriem jus informes
kvalificets specialists? un papildus
ari $aja lietosanas pamaciba sniegta
informacija. Ja velaties vadit automasinu
vai citu transportlidzekli, vai apkalpot
masinas, izmantojot kadu no musu
izstradajumiem, ieprieks parliecinieties,
ka musu izstradajums lauj to darit bez
ierobezojumiem. Ja jusu kustibas ir
ierobezotas, vai jums par to ir Saubas,
lUdzu atturieties no iepriek§ minétajam
darbibam, lai neapdraudeétu sevi un citus!

« Ja vienlaikus vélaties lietot citus
izstradajumus, vispirms konsultéjieties
par to ar kvalificétu specialistu? vai savu
arstu. Pasrocigi neveiciet izstradajumam
nekadas izmainas, jo pretéja gadijuma
tas var nesniegt paredzeto palidzibu
vai radit veselibas traucejumus. éajos
gadijumos garantija un atbildiba nav
spéeka.

«Pielagojiet savu ricibu gutas traumas
veidam / ar konkreto slimibu saistitajai
situacijai, pieméram, saistitajiem kustibu
ierobezojumiem, un novérsiet jebkadas
darbibas, kas var aizkavét atveselosanos.
Esiet Tpasi uzmanigi.

«Jajlsu uztveres spéjas ir ierobezotas,
jus lietojat pretsapju lidzeklus vai asins
skidinoSus medikamentus, vai jus sirgstat
ar demenci, musu izstradajumus drikst
lietot tikai saskana ar arsta noradijumiem
un pastaviga kvalificéta personala®
uzraudziba.

«Visi kermenim no arpuses uzlikti
paliglidzekli, ja tie ir uzlikti parak ciesi,
var izraisit lokalus spiediena simptomus
vai retos gadijumos asinsvadu vai
nervu sasaurinasanos. Tadel, ja jutat
nepatikamu spiedienu, parbaudiet uzlikta
paliglidzekla poziciju un konsultéjieties
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par to, ka ari par visparéjiem ar lietosanu
saistitiem jautajumiem ar kvalificétu
personalu?.
Uzmanibu: Padarot siksnu, ka art
nospriegosanas un aizvéersanas sistémas
valigakas vai novelkot izstradajumu,
vai reguléjot piemérotos kustibu
ierobezojumus, arstéjamajai kermena
dalai netiek nodrosinata pietiekama
apripe vai aizsardziba. $ada gadijuma
noveérsiet jebkadu iespéjamo Sis kermena
dalas noslogosanu.
Pirms izstradajuma lietosanas
konsultéjieties ar kvalificétu personalu?
vai savu arstu par trombozes profilakses
pasakumu nepiecieSamibu.
Ja saistiba ar izstradajuma lietoSanu
konstatéjat jebkadas nelabveéligas
izmainas vai pieaugosas sudzibas,
partrauciet turpmaku izstradajuma
lietoSanu un péc iespéjas atrak
sazinieties ar savu arstu.
Esiet ipasi uzmanigi, jo var bat
ierobezotas ari jusu staigasanas un
stavésanas spéjas (plaukstas un rokas
izstradajumu gadijuma - satversanas
jespéjas).
Ja lietojat izstradajumus, kas iedarbojas
uz kustibu aparatu, katru reizi pirms
parvietosanas, stavesanas vai citadas
traumetas kermena dalas noslodzes
parbaudiet, vai attieciga gridas virsma
nav slidena. Uz lidzenam virsmam
iespéjams nopietns paslidesanas un
savainojumu glsanas risks.
«lzstradajums nedrikst nonakt saskare

ar taukainiem un skabiem lidzekliem,

ziedem vai losjoniem.

Kontrindikacijas

Nav zinamas kliniski nozimigas

blaknes. $adu stavoklu gadijuma

produkta lietoSana ieteicama tikai pec

konsultésanas ar arstu:

« Adas slimibas / traumas taja kermena
dala, kura tiek nesats izstradajums,
jo1pasi, jair iekaisuma pazimes;
piepaceltas retas ar uztukumu,
apsartumu un parkaréanas paziméem

« Neirologisku izmainu izraisiti jusanas
traucejumi roka

« Asins cirkulacijas traucéjumi roka (piem.,
cukura diabéta gadijuma)

« Limfas atteces traucejumi un neskaidri
miksto dalu pietdkumi

Izmanto$anas noradijumi

b:joynz wrist &thumb brace nonemsana

un uzliksana

a = liplentas siksnas, b = TkSka siksna,

¢ = plaukstas locitavas siksna

1.Lai uzliktu, attaisiet plaukstas locitavas
siksnu un Tkska siksnu un plasi atveriet
ortozi.

2.lelieciet roku ortoze un ievietojiet Tkski
tam paredzetaja 1kska vadotné. Iznemot
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kski, paréjiem pirkstiem ir brivi jakustas.
Parliecinieties, ka ortoze atrodas taisni.

3.Pievelciet plaukstas locitavas siksnu un
piestipriniet to pie ortozes ar liplentu.
2+

4. Aplieciet Tkska siksnu ap Tkski un ar
liplentu piestipriniet to pie ortozes. @

5.Lai nonemtu, attaisiet plaukstas
locitavas siksnu un Tkska siksnu un
atveriet ortozi pec iespéjas plasak.
Satveriet ortozi ar otru roku un nonemiet
to, velkot pirkstu virziena.

Tirisanas noradijumi

Mazgajiet produktu ar rokam 30°C
temperatura.

Nepaklaujiet izstradajumu tiesai
karstuma/aukstuma iedarbibai. Nemiet
véra ari lietoSanas instrukcija noraditos
mazgasanas simbolus. Regulara kopsana
nodrosina optimalu iedarbibu.

Visparigi noradijumi kvalificétam
personalam?

Instruejiet pacientu par pareizu ortozes
uzliksanu.

Pirms pirmas uzliksanas reizes parbaudiet
metala Sinu formu un, ja nepieciesams,
pielagojiet to. To veicot, pievérsiet
uzmanibu pareizam Tkéka locitavas
lenkim, ko var regulét, izmantojot tkskim
slipi pieguloSo Sinu pie plaukstas un sanu
Sinu.

Noregulgjiet liplentas siksnas poziciju. @

Noradijumi par atkartotu izmantoSanu
Izstradajums ir paredzets individualai lie-
toganai tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura
izstradajums ir iegadats. Ja Jusuprat
runa ir par garantijas gadijumu,

vispirms sazinieties ar uznémumu, no
kura Jus iegadajaties izstradajumu.
Pirms garantijas gadijuma pieteikuma
izmazgajiet izstradajumu. Neieverojot
b:joynz wrist &thumb brace lietoSanas un
kop$anas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.

LV

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados

gadijumos:

« |zstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam

« Kvalificéta personala? instrukciju
neievérosana

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Noradijumi par fiksaciju

b:joynz wrist &thumb brace ir medicinas

produkts.

Neveiciet pasdiagnostiku, pasarstésanos

vai pasmedikaciju, ja vien neesat

specialists?.

Pirms mediciniskas ierices pirmreizejas

lietoSanas obligati aktivi konsultéjieties ar

arstu vai specialistu?, jo tikai ta iespgéjams

novertet izstradajuma iedarbibu uz jusu

kermeni un vajadzibas gadijuma uzzinat

ari par riskiem izstradajuma lietosanas

laika. leverojiet specialista? ieteikumus,

ka arT visus Saja brosura vai tas tieSsaistes

versija — ari fragmentos — sniegtos

noradijumus (t.sk. tekstus, attélus, shemas

u.c).

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu
noteiktajam prasibam, ir nekavejoties
jazino razotajam, ka ari vietéjai
kompetentajai iestadei par visiem

$is mediciniskas ierices lietoSanas
laika notikuSajiem incidentiem. Mdsu
kontaktdatus atradisiet &is brosdras
aizmugurée. Musu kontaktdatus atradisiet
&§is brosuras aizmugure.

Utilizésana

Péc lietosanas laika beigam, ludzu,
likvidejiet izstradajumu saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs
Neilons, Poliesters (PES), Aluminijs (Al),
Polivinolhlorids (PVC)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
- Datu matricas apzimétajs, UDI

' Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai,

atslogosanai, turésanai miera stavokli, korekcijai

2 Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti
esoso likumdosanu vai iestades noteikumiem, un citam prasibam, ir pilnvarota
veikt ortopedisko paliglidzeklu pielago$anu un sniegt norades par to lietosanu.

Ka razotajs més stingri iesakam, lai $adai personai batu izglitiba ortopédija vai
lidzvertiga ieguta pieredze, ka art ortopédijas infrastruktara.
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Gerb. paciente,

tiksliai laikykités $ios naudojimo instrukcijos ir kvalifikuoty specialisty? nurodymy.
Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytojg arba specializuota parduotuve.

Paskirtis

b:joynz wrist &thumb brace yra medicininis
produktas. Tai yra ortezas', skirtas rieso
sgnariui stabilizuoti drauge fiksuojant
nykstj.

Indikacijos

« Umus rie$o sgnario, rieso ir nykséio kaulo
dirglumas po traumos ir operacijos bei
suzalojimai

« Pries operacija

« Tendovaginitas

« Reumatoidinis artritas

« Imobilizavimas po nervo pazeidimo

« RieSo kanalo sindromas

Naudojimo rizika

« Jei b:jjoynz gaminj naudojate
gydytojo nurodymu ar dél amiy
nesiskundimy / suzalojimy,
pries pradédami naudoti gaminj
pasikonsultuokite su medicinos specialistu
ir laikykités jo nurodymuy?. Gali bati
individualiy ribojimuy, apie kuriuos jus
informuos specialistai’ bei $i naudojimo
instrukcija. Jeigu norésite vairuoti
automobilj ar kitg transporto priemone
arba valdyti masing naudodami vieng is
musy produkty, i$ anksto patikrinkite,
ar misy produktas leidzia tai daryti be
apribojimy. Jei jusy judesiai yra riboti arba
jei dél to abejojate, kol kas susilaikykite
nuo Sios veiklos, kad nekeltumeéte pavojaus
sau ir kitiems!

« Jei tuo pat metu naudojate kitus gaminius,
pasitarkite su specialistais? arba savo
gydytoju. Neatlikite savavalisky gaminio
pakeitimy, nes tuomet jis gali tinkamai
nepadéti ar padaryti zalos sveikatai.
Tokiais atvejais nesuteikiame garantijos ir
neprisiimame atsakomybes.

«Elkités atsizvelgdami j savo turima
negalavima/gydyting bukle ir su tuo
galimai susijusius judéjimo ribojimus bei
stenkités nedaryti nieko, kas gali sulétinti
sveikima. BUkite ypac atsargus.

« Jei jusy suvokimo galimybés yra ribotos,
vartojate skausma malsinancius ar
krauja skystinancius vaistus arba sergate
demencija, mDsq gaminius galite neéioti tik
kvalifikuotam specialistui®.

«Deél visy ant kiino uzdéty priemoniy, jei jos
yra tvirtai prispaustos, gali atsirasti vietinio
spaudimo simptomuy, o kartais ir susiaureti
toje vietoje esancios kraujagyslés arba
nervai. Todel, jei jauciate nemalony
spaudima, patikrinkite, ar pagalbine
priemoneé uzdéta tinkamai arba, kaip
ir visais kitais klausimais, kreipkités j
kvalifikuotus specialistus?.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir
jtempimo bei susegimo sistemas ar
nusiemus gaminj arba isreguliavus
sureguliuotus judéjimo limitatorius,
gydoma kuno dalis néra pakankamai

EEDERA

aprupinama/ apsaugoma. Tokiu atveju
saugokite Sig kino dalj nuo bet kokios
apkrovos.

«Prie$ naudojant gaminj, kvalifikuoti
specialistai? arba jlsy gydytojas turi
jvertinti, ar reikia taikyti trombozés
profilaktika.

« Jei naudodami gaminj pajutote
pablogéjima ar didéjantj diskomforta,
nustokite naudoti gaminj ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

«Be to, bukite ypac atsargus, nes gali bati
stipriai apribota galimybeé eiti ir stovéti
(arba imti daiktus, jei naudojami rankoms
skirti gaminiai).

« Jei naudojate gaminj, kuris veikia judéjimo
aparata, kiekvieng karta pries eidami,
stoveédami ar atlikdami kitg veiksma,
apkraunantj gydoma kuno dalj, patikrinkite,
ar pagrindas néra slidus. Ant slidziy grindy
kyla didelis pavojus paslysti ir susizaloti!

»Gaminys negali liestis su rugstiniais
ir Sarminiais preparatais, tepalais ar
losjonais.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmes salutiniy poveikiy

nepastebeta. Naudokite gaminj tik

pasikonsultave su gydytoju, jei yra toliau
iSvardyty simptomuy:

« Odos ligos arba suzalojimai toje kino
dalyje, ypac jei yra uzdegimo pozymiy;
taip pat turint iskelty randy su tinimo,
paraudimo, perkaitimo pozymiais

» Rankos jutimo sutrikimai dél neurologiniy
pakitimy

« Rankos kraujotakos sutrikimai (pvz.,
sergant cukriniu diabetu)

« Limfos nutekejimo sutrikimai ir neaiskds
minkstyjy audiniy patinimai

Nurodymai naudotojui

b:joynz wrist &thumb brace ortezo

uzdéjimas ir nuémimas

a = lipukas, b = nykscio dirzelis,

¢ =riedo dirzelis

1.Uzdédami atsekite rieso ir nykscio
dirzelius bei placiai isskleiskite orteza.

2.|dékite ranka j orteza ir jkiskite nykstj
i pateikta nykscio kreiptuva. Pirstai,
iSskyrus nykstj, turi laisvai judeti.
Atkreipkite démes;j j teisingg padét;.

3.Uzverzkite rieso dirzelj ir tuomet prisekite
lipuku prie ortezo. @ +©

4.Apjuoskite nykstj nykscio dirzeliu ir
prisekite lipuku prie ortezo. @

5.Nuimdami atsekite nykscio ir rieso
dirzelius bei kiek jmanoma isskleiskite
orteza. Kita ranka jkiskite ranka j orteza ir
iStraukite jj pirsty kryptimi.

Valymo nurodymai

Gaminj skalbkite rankomis 30°C
temperaturoje.

Saugokite gaminj nuo tiesioginio

karscio/ Salcio. Taip pat atkreipkite démesj |
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skalbimo simbolius naudojimo instrukcijoje.
Regquliari prieziGra garantuoja optimaly
poveikj.

Bendrieji nurodymai kvalifikuotiems
specialistams?

Pamokykite pacienta, kaip teisingai uzsidéti
orteza.

Pries pirma kartg uzdédami ortezg
patikrinkite tinkama metaliniy kontdry
forma, o prireikus, pritaikykite. Tai darydami
stebékite tinkama nykscio sanario kampa,
kurj galima sureguliuoti prie delno
prigludusiu jstrizu kontdru ant nykscio ir
Soniniu kontdru.

Nustatykite lipuko padétj. @

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam vieno
paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,

jstatymai. Jei manote, kad gaminiui

konkreciu atveju galéty bati taikoma

garantija, pirmiausiai kreipkités j tg asmenj,

is kurio gaminj jsigijote. Pries pateikiant

reikalavima dél garantijos, gaminj reikia

iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi nurodymy dél

b:joynz wrist &thumb brace naudojimo ir

priezilros, garantija gali buti pazeista arba

negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Kvalifikuoty specialisty? nurodymy
nesilaikymas

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

LT

Nurodymai dél atsakomybés

b:joynz wrist &thumb bracera medicininis
produktas.

Jei nesate specialistas?, neuzsiimkite
savidiagnostika, savigyda ir nevartokite
jums nepaskirty vaisty.

Pries pirma karta naudodami musy
medicininj produkta aktyviai konsultuokités
su gydytoju arba specialistu?, kadangi tai
yra vienintelis budas jvertinti individualy
musy gaminio poveikj jusy kunui bei
nustatyti naudojimo rizika. Prasome
laikytis specialisty? patarimy ir Siame
dokumente arbainternetiniame pristatyme
pateikty nurodymuy, jskaitant ir iStraukas
(taip pat tekstus, paveikslélius, diagramas
irtt).

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius
privalote nedelsdami informuoti gamintoja
ir atsakingajg institucijg apie visus rimtus
nelaimingus atsitikimus, susijusius su

Sio medicininio produkto naudojimu.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio
lankstinuko paskutiniame puslapyje.
Salinimas

Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis
Nailonas, Poliesteris (PES), Aliuminis (Al),
Polivinilo chloridas (PVC)

[M] — Medical Device (Medicininis prietaisas)
- Duomeny matricos identifikatorius
kaip UDI

' Ortezas - pagalbiné ortopediné priemoné galunéms arba liemeniui stabilizuoti,
apkrovai mazinti, ramybés blsenai nustatyti, taip pat nukreipti ir koreguoti.

2 Kvalifikuoti specialistai - tai visi asmenys, turintys teise pritaikyti ir mokyti
naudotis ortopedinémis pagalbinémis priemonémis pagal galiojancius valstybés
ar institucijy teisés aktus ir kitus reikalavimus. Kaip gamintojas, primygtinai

rekomenduojame, kad toks asmuo turéty ortopedinj issilavinima arba panasiy
igyty jgudziy, taip pat ortopedijos techniniy priemoniy infrastruktara.
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