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Czech

A Bezpecnostni pokyny

Ucel:

Terapie Sponami na nehty od 3TO GmbH slouzi k obnoveni pfirozeného ristu nehtu. Pomoci
$pon na nehty mize byt bolest zmirnéna nebo muze byt rist zarostlych a/nebo zdeformovanych
neht(i napraven zvednutim zarostlého nehtu. Spona na nehty je jednorazovy produkt a je dodava-
na v nesterilnim stavu. Napravné $pony na nehty jsou neinvazivni zdravotni prostfedky I. tfidy.

Indikace:

Unguis incarnatus (zarostly nehet), unguis convolutus (klestovity nehet), onychophosis (nadmérné
Stépeni v nehtovém valu), clavi v nehtovém valu (kufi oko), po operacich pro prevenci opétovného
vyskytu.

Kontraindikace:

Spony na nehty mohou byt pouZity pro nasledujici klinické obrazky pouze po peglivém zvazeni
pomeéru pfinosu a rizik a v pfipadé potfeby po konzultaci s Iékafem: onychomykdza, onycholyza,
zastaveni rlstu, nadorové zmény, subungualni granulace, onychorexe, pAVK - periferni arterialni
onemocnéni (v individualnich pfipadech), polyneuropatie /angiopatie (v individualnich pfipadech),
psoriaza (v individualnich pfipadech), alergické reakce na nikl, alergické reakce na ethyl-kyanoa-
krylat.

Skupina uzivatelu:

Aby byla zajisténa ochrana pacienta, mohou napravné Spony na nehty od 3TO GmbH pouzivat
pouze medicinsky vySkoleni odbornici (napf. podiatfi nebo Iékafi). Lékafské odborné znalosti pro
posouzeni rizik terapie a schopnost manipulace s nastroji jsou zakladnimi pozadavky pro pouZiti
napravnych $pon na nehty. Timto je vylou¢ena odpovédnost za dusledky nespravného pouziti.

Doba aplikace:

Celkovéa doba Ié8by zavisi na po&atednich zjisténich a individualnim ristu nehtu. Cetnost nas-
lednych vysetfeni s nahrazenim tamponady musi byt stanovena individualné podle anamnézy.
V pFipadé potfeby je nutna denni kontrola. Spony na nehty se obvykle musi ménit kazdych 4 - 8
tydnu.

V pfipadé noveé se vyskytujicich zmén, jako je mykdza/zarudnuti nebo infekce a obtize v oblasti
bodu pfichyceni, musi byt Spona na nehty okamzité odstranéna a kvalifikovany terapeut musi
provést antiseptické oSetreni.

Ochrana pacienta a uzivatele:

Vycistéte a dezinfikujte oSetfovany nehet. Pro ochranu pacienta a uzivatele musi terapeut nosit
sterilni, komer&né dostupné jednorazové rukavice. Pro vlastni ochranu by mél/a terapeut/terapeut-
ka béhem kazdé 1é€by nosit obli€ejovou masku a ochranné bryle. Pouzivejte Spony na nehty
pouze tak, jak je popsano v tomto navodu a s originalnim pfislusenstvim.

Spony na nehty musi byt pfed pouZitim u pacienta dezinfikovany v lazni nebo sterilizovany
v horkovzdusném sterilizatoru nebo autoklavu. Pro spravné pouZiti je bezpodminecné nutné
dodrzovat pokyny vyrobce, zejména doba expozice pfedepsana vyrobcem a protokolem.




Rizika:

Riziko podrazdéni kGize, poranéni, zanétu a bolesti v okoli nehtu: Spravné nasazeni a viozeni
napravnych $pon na nehty je dulezitym pfedpokladem k tomu, aby nedoslo k podrazdéni
kize, poranéni kiize, bolesti, rohovaténi a zanétu.

Riziko oddéleni nehtu (onycholyza):
Spravné nastaveni taznych a pakovych sil napravnych $pon neht je dalezitym faktorem,
ktery zabranuje uvolnéni nehtu.

Riziko infekce:

Infekce nehtové ploténky, pfedchozi poskozeni nehtu nebo nedostatek hygieny (zejména
b&hem posunuti) mize vést k mykéze nehtd. Vzdélavani pacientd by mélo zahrnovat
pokracujici hygienicka opatfeni, ktera zabrani infekci.

Nebezpedi bodnuti:

Zejména pfi sefizovani hackl dratkové Spony je tfeba dbat na to, aby nevznikly Zadné ostré
hrany (odstranovani ostfin). Nespravné ohnuté hacky nebo i nespravné pouziti mohou vést k
bodnym zranénim. Pokud neni bodna rana oSetfena dezinfekci, vznika riziko infekce.

Nebezpecdi vznikajici odlétavajicimi ¢astmi:
PFi odstfihnuti dratku je tfeba dbat na to, aby neodlétaly zadné ¢asti. Ujistéte se, Ze vas
obli¢ej, obli¢ej pacienta a jakékoli tfeti osoby jsou chranény (napf. ochrannymi brylemi). Pfi

odstfihovani pfidrzte konce dratku prsty.

Nebezpecdi pfi lepeni:

Lepidlo OrthoGlue spoji pokozku a o¢ni vicka béhem nékolika sekund. Obsahuje kyanoa-
krylat. Drazdi oci, respiracni systém a kizi. Zabrarite kontaktu s o¢ima a kuzi. V pfipade, ze
se lepidlo dostane do kontaktu s o¢ima nebo vnitfnimi organy, neprodlené navstivte vaseho
|ékare. Nevdechuijte vypary. Lepidlo nesmi pfijit do kontaktu s ranami - rany pred pouzitim

namazte olejem nebo tukem. Lepidlo z pokozky neodstrariujte silou, ale namocte oblast do
teplé mydlové vody nebo jej opatrné odstrarfite pomoci acetonu.

Reakce se obvykle objevuji rychle a pacient a uZivatel si jich rychle vS§imnou. Je nutné
okamzité pfijmout protiopatfeni.

Mimoradné reakce:

Pokud by pfi pouzivani produktll 3TO GmbH doslo k mimorfadnym reakcim, okamzité z
pacienta Sponu odstrarite. Zasazeny prst musi byt vydezinfikovan a zakryt sterilnim obvazem.
Neprodlené situaci konzultujte s Iékafem. Okamzité kontaktuje spole¢nost 3TO GmbH na
telefonu +49 89 4520833-0 (mimo oteviraci dobu na emailu info@3to-gmbh.de). Bude vam
zaslan formular ,Mimoradné reakce”. Ten je tfeba vyplnit a co nejdfive odeslat spole¢nosti
3TO GmbH.

Informace pro pacientova:




Zakladni informace o pouziti Spony COMBIped:
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1 Cim vice je nehet zkrouceny, tim je sila $pony vétsi. Cim kratsi $pona, tim
je sila pUsobici na hacek vétsi.

strané podlozky.

3 Pokud pozadujete efekt na obou stranach, Spona by méla byt co nejdelSi
a méla by pokryt celou Sitku nehtu. Je rovnéz mozné umistit dvé Spony
COMBIped za sebou.

4 Pokud pozadujete efekt na jedné strané, Spona je kratSi a lepici podlozka
je pfilepena na stfed nehtu. Efekt je tak soustfedén na stranu dratku.

5 Aby Spona pusobila na silné zkrouceny nehet, méla by byt umisténa v jeho
bezprostfedni blizkosti.

6 V pfipadé silné bolesti by Spona COMBIped méla byt umisténa zhruba 2 mm
za oblast bolesti.




Priprava:

J Pripravte nehet a oCistéte nehtovy val:
Z povrchu nehtu odstrarite nelepivé ¢asti. Velmi drsné nehty vyhladte, vel-
mi hladké nehty naopak jemné zdrsnéte pomoci pilniku nebo vrtakem. Pfed
nasazenim Spony ocCistéte nehtovy val a pfipravte nehet na vloZeni hacku
pod okraj nehtu.

8 Vydezinfikujte Sponu:

Pfed ohnutim dratku a pfed kazdym vloZenim vydezinfikujte dratek cs
Spony COMBIped tak, Ze jej otfete tampdnem namocenym v alkoholu.

A Zdravotni riziko: nebezpedi infekce - viz bezpecnostni pokyny

9 Vybér Spony:
Vyberte silu Spony podle tloustky nehtu (pozadavek na silu).

Meékka (soft):
Tloustka dratku 0,25 mm - pro mékkeé, rovné a normalni nehty

Stfedné tvrda (medium):
Tloustka dratku 0,30 mm - pro normalni a silné nehty

Tvrda (hard):

Tloustka dratku 0,35 mm - pro extrémné tvrdé a velmi silné nehty

Tvrda Spona je vhodna pouze pro velmi silné, tvrdé nehty, doporucujeme
pouzit mékkou nebo stfedné tvrdou Sponu!

Pokud je pouzita pfili§ silna Spona, muze se nehet oddélit.
Ujistéte se proto, Ze je napéti pfimérené.

Pokud pacient citi silné napéti, je nutné Sponu odstranit a vyménit ji za
slabsi.
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410 Uchopeni $pony:
Upnéte Sponu pfidrzovacimi klest€mi COMBIped na obou koli€cich (viz fo-
tografie). Diky malé vzdalenosti mezi podlozkou a klestémi zistava Spona v
upnuti pruzna.

11 Zvolte délku Spony:
Zvolte délku Spony podle jejiho zamySleného pouziti (jedna nebo obé stra-
ny) a $ifky nehtu.

12 - 14 Ohnéte hacek:
Pomoci kombinovanych ohybacich klesti ohnéte hacek v
pozadovaném misté. Vzdy ohybejte kolem kulatého trnu kombino-
vanych ohybacich klesti! Drzte prst na dratku, aby se neohnul.
Poznamka: Netahejte podélnym smérem, jinak by se dratek mohl
vytdhnout z podlozky.

15-16 V zavislosti na poZadované velikosti hacku je pouzita jedna az
Ctyfi dirky. Vyvrtané dirky - a tudiz hacky - se smérem ke Spickam
klesti zmensuji. Umistéte pfedem ohnuty hacek do vybrané dirky a
stlacte kombinované ohybaci klesté upIné k sobé.




417 - 18 Hacek nesmi vycnivat na druhé strané klesti. Hacek muzZe byt
rovnéz zatlaten pomoci drazkované zadni ¢asti klesti.

19 - 20 Zastiihnéte hacek stipacimi klestémi. Plocha strana stipacich klesti
ukazuje smérem ke zbyvajicimu hacku.

Zdravotni riziko: NebezpecCi odlétavajicich Casti
viz bezpecénostni pokyny

21 - 22 Zabruste hacek pilnikem nebo frézovacim nastrojem. Podepirejte
pfi tom dratek prstem.

Vlozte Sponu:

SPRAVNY UHEL
Toto je jediny zpUsob, jak spravné otocit hackem pod
okrajem nehtu.

SPATNY UHEL
"\ Hackem nelze pod okrajem nehtu otodit a dojde k poranéni
) nehtového valu.

i’f Zdravotni riziko: Riziko bodnuti
viz bezpecnostni pokynye

Dilezité: V pfipadé zanétu s granulacni tkani nebo bez ni je nutné

A pfed nasazenim spony tamponovat nehtovy val v oblasti kolem
ramen spony. Je nutné zabranit kontaktu materialu spony se
zanicenou tkani.




24 - 26

Chcete-li vlozit Sponu, vlozte hacek do nehtového valu. Oteviena
strana mifi vas§im smérem. Otocte hackem pod okrajem nehtu a
poté prfitlate podloZzku na nehet pomoci pfidrzovacich klesti. Lehce
hacek utahnéte klestémi, aby nevyskogil.

Pokud pfili§ zatahnete, mize se hacek z podlozky uvolnit a Spona
se znici.

Pokud hacek vyskoci, obvykle pomUze, pokud dratek tésné pred
hackem lehce ohnete.

27 - 28

29-30

TIP:

Pokud se Spona pfi zahaknuti ohne (napf. pokud je pouzita mékka
Spona), muzete ji sevrit pfimo za hackem pomoci pfidrzovacich
klesti a Sponu zahaknout pod nehet. Pokud Sponu pfidrzite
vepiedu, bude stabilng;si.

Jakmile je Spona zahaknutd, upravte ji pomoci prstl a uvolnéte
klesté. Poté uchopte podlozku pridrzovacimi klestémi COMBIped
a pfitlacte ji na nehet.

Zkontrolujte a upravte napéti Spony:
Pfed tim, nez Sponu nalepite, je nutné zkontrolovat napéti na nehtu.
Pritisknéte podlozku na nehet a napéti zkonzultujte s pacientem.

Pacient by nemél pocitovat Zadné nepfijemné napéti!



Pokud je napéti pfilis silné, nebo jsou nehty obzvlast zakfivené nebo zalomené,
je nutné Sponu mirné upravit podle zakfiveni nehtu. Sponu lehce ohnéte pomoci
prstl nebo kombinovanymi ohybacimi klestémi podle tvaru nehtu.

Je lepsi na zacatku zvolit slabsi silu Spony nez Sponu nasledné ohybat!

Aby byla Spona ucinna, musi byt dratek vZdy méné zahnuty nez nehet.

31-32 Ocistéte hacek dratu, lepici povrch podlozky Spony a nehet
tampdnem namocenym v alkoholu. Po o€isténi nechte nehet

a Sponu dobfe uschnout, jinak lepidlo nebude drzet.

i’} Zdravotni riziko: Riziko infekce
viz bezpec€nostni pokyny

33 Otevrete lepidlo a StéteCek jednou z obou stran lehce otfete o okraj
lahve.

34 Lepici plochu podlozky natfete tenkou vrstvou lepidla. S lepidlem
Setfete, pfi pouziti prilis velkého mnozstvi lepidla se Spona na nehet
nepfilepi.

Udrzujte okraj a zavit lahve Cisté. Pokud je to nutné, otfete je napf.
tampoénem.

A Zdravotni riziko: Riziko pfi lepeni - viz bezpeénostni pokyny




39

40

41

42

by 4
Pfi zavéseni tahejte za Sponu jen velmi lehce, jinak se dratek
od okraje nehtu odlomi. Spona nepusobi tahem, ale pouze silou
pruzinky dratku. Pokud je tahova sila velmi vysoka, dratek se z
lepici podlozky uvolni.

Jednim prstem lehce zatlacte na pfidrzovaci klesté COMBIped po
dobu zhruba 1 minuty. PFi pfipeviiovani podlozky se ujistéte, ze
jsou pfidrzovaci klesté¢ COMBIped ve spravné pozici. Pokud klesté
smeéfuji pfili§ strmé& nahoru, lepici povrch se nedotyka nehtu a
Spona se neml(ize prilepit. Poté uvolnéte pfidrzovaci klesté
COMBIped a nechte lepidlo po dobu 2 minut tvrdnout.

SPATNE
Lepici podlozka zcela nepfiléha na nehet.

SPRAVNE
Lepici podlozka zcela pfiléha na nehet.

43 - 44 Pomoci stipacich klesti zastfihnéte kolicky z lepici podlozky (kazdy

12

kolicek zvlast - 2 Fezy).



i )
45 - 46 Zapilujte pridrzovaci podlozku pilnikem.

Nasledna péce:

Tamponujte nehtovy val.

a7 Chcete-li Sponu COMBIped odstranit, oddélte podlozku od nehtu
pomoci Stipacich klesti a opatrné odSroubujte dratek z nehtového
valu.

Zdravotni riziko: nebezpeci bodnuti
viz bezpec€nostni pokyny

Odstrarite zbytky lepidla a nehet vyhladte.




Slovak

AN Bezpeé&nostné informacie

Ugel pouzitia:

Terapia nechtovymi Sponami spolo¢nosti 3TO GmbH sluzi na to aby sa dosiahol prirodzeny rast
nechtu. Pomocou $pony sa zarasteny necht dviha, ¢im sa dosiahne znizenie bolesti resp. sa
upravi rast zarasteného a/alebo deformovaného nechtu. Nechtova Spona je jednorazovy vyrobok
a dodava sa nesterilny. Nechtové Spony su medicinalne neinvazivne vyrobky . triedy.

Indikacie:

Unguis incarnatus (zarasteny necht), Unguis convolutus (zato¢eny necht), Onychophosis (nad-
merna tvorba stvrdnutej koze v nechtovom vale), kurie oka v nechotovom vale, po operativnych
zakrokoch na znizenie recidivy.

Kontraindikacie:

Pri nasledovnych zdravotnych anamnézach je potrebné zvazit pouzitie nechtovej Spony alebo
prekonzultovat' tento spésob oSetrenia s doktorom: onychomykéza (nechtova pleseri), onycholyza
(odpojenie nechtu z nechtového 16zka), zastavenie rastu nechtu, tumoralne zmeny, subungualna
granulacia, onychorrhexis (Stiepenie a rozpad nechtov), periférne cievne ochorenie ( v ojedinelych
pripadoch), polyneuropatia/angiopatia ( v ojedinelych pripadoch), psoriaza ( v ojedinelych pripa-
doch), alergické reakcie na nikel, alergické rekacie na kyanoakrylat.

Skupina uzivatelov:

Na zarucenie ochrany pacientov, mézu nechtové $pony spolo¢nosti 3TO GmbH pouzivat vylu¢ne
zdravotnicky vzdelany profesionali (napr. podolégovia alebo doktori mediciny). Zdravotnicke
vzdelanie je zakladnym predpokladom na zhodnotenie rizik ako aj schopnost pouzitia nastrojov na
aplikaciu nechtovej Spony. Za nasledky nespravneho pouzitia sa neberie Ziadna zaruka.

Doba pouzitia:

Celkova doba terapie je zavisla od vychodzieho nalezu a individualneho rastu nechtu. Na zaklade
anamnézy je potrebné individualne urcit pravidelnost’ kontrolnych navstev ako aj vymeny tam-
ponady. Je mozné vykonavat aj kazdodenné kontroly. Pravidlom je, Ze sa Spona musi kazdych

4 — 8 tyzdnov vymienat.

Pri vzniknutych zmenach ako napriklad plesne/zacervenanie alebo infekcie, pripadne obtiaze
v mieste aplikacie haku, je potrebné $ponu okamzite odstranit. Kvalifikovany professional musi
nasledne vykonat antiseptické oSetrenie.

Ochrana uzivatel'a a pacienta:

Osetrovany necht ocistite a vydezinfikujte. Na ochranu pacienta ako aj Uzivatela, musi tento
pouzivat jednorazové rukavice. Na ochranu uzivatela mal by tento/tato, pri kazdom oSetreni,
pouzivat ochranné rigko a ochranné okuliare. Spony aplikujte vyluéne podia postupu popisaného
v tomto navode na pouzitie a iba s originalnymi nastrojmi.

Pred pouzitim musia byt $pony vydezinfikované a to bud' v dezinfekénom kupeli alebo v
hortcovzdusnom sterilizatore, pripadne v autoklave. Je délezité postupovat presne podla informa-
cii od vyrobcu, hlavne predpisanu dobu pdsobenia a jej zapisanie.




Rizika:

Nebezpeclenstvo podraZzdenia pokozky, poraneni, zapalov a spdsobenia bolesti v okoli nechtu:
spravne prispdsobenie a zasadenie nechtovej Spony je dolezitym predpokladom na to aby sa
vys8ie uvedenym problémom zabranilo.

Nebezpecenstvo oddelenia nechtu (onycholyza):
Spravne nastavenie tahu a sily paky nechtovej $pony je najddlezitejSim predpokladom
zabranenia oddelenia nechtu z nechtového 6Zka.

Nebezpecenstvo infekcie:

Infekcia nechtovej platni¢ky, predchadzajlice poranenia nechtovej platni¢ky alebo
nedostatoéna hygiena (hlavne pri posuvani nechtovej §pony) moéZze viest k nechtovej plesni.
Informacie pre pacienta by mali obsahovat aj potrebné hygienické opatrenia, ktoré zabrania
vzniku infekcie.

Nebezpecenstvo pichania:

Pocas pripravy a uprave hacikov pri drétenych Sponach je obzvlast potrebné davat pozor
na to aby boli konce zaoblené a aby nevznikli ostré hrany. Nespravne zahnuté haciky alebo
neodborna aplikacia moze viest k spésobeniu bodavej bolesti. Kombinaciou, nedostatocnej
hygieny a zranenia spésobeného pichnutim, vznika nebezpecenstvo infekcie.

Nebezpeclenstvo odlietavajucich Casti:

Pri prestrihavani drétu je potrebné davat pozor na to aby Ziadne jeho Casti neodleteli. Preto je
potrebné dbat na to aby boli pacient a pouzivatel, prip. tretia osoba, chraneni (napr. ochrany-
mi okuliarmi). Pred prestrihnutim drétu poloZte na jeho konce prsty, ¢im zabranite odlietaniu
odstrihnutych Casti.

Nebezpecenstvo zalepenia: “
OrthoGlue lepidlo zalepi pokozku a o&né viecka v priebehu niekolkych sekund. Obsahuje

kyanoakrylat. Drazdi o€i, dychacie organy a pokozku. Zabrante styku s o€ami a pokozkou.
V pripade kontaktu s o€ami alebo vnutornymi organmi okamzite vyhladajte lekara.
Nevdychovat' vypary. Nesmie prist do styku s ranami — tieto je potrebné pred zakrokom
prekryt olejom alebo mastou. Mozné zlepenia koze neoddelovat nasilu ale dIh&i ¢as nechat
zmaknut v mydlovom roztoku pripadne opatrne uvolnit pomocou acetonu.

Reakcie nastavaju spravidla okamZite a su spozorovatelné pacientom a pouzivatelom ihned.
Protiopatrenia je potrebné uskutocnit okamzite.

Neobyc¢ajné pripady:

Ak pri pouziti vyrobkov spolo¢nosti 3TO GmbH pride k akymkolvek neobycajnym pripa-
dom, okamzite odstrarite nechtovd $ponu z nechtu pacienta. OSetrovany prst je potrebné
vydezinfikovat' a sterilne obviazat. Pacient alebo pouzivatel musi okamzite konzultovat
lekara. Prosime Vas kontaktujte spoloénost 3TO GmbH na telefénnom &isle

+49 89 4520833-0 (mimo otvaracich hodin na e-mailovej adrese info@3to-gmbh.de).
Nasledne Vam bude zaslany formular “Neoby¢&ajné pripady”. Tento je potrebné vyplnit

a odoslat’ spolo¢nosti 3TO GmbH.

Informovanost’ pacientov:
Informujte Vasich pacientov o pri¢inach vzniku ako aj moznostiach vyhnutia sa problémov so
zarastenymi nechtami.




Zakladné informacie k pouzitiu nechtovej
spony COMBIped:
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Cim viac je necht zatogeny, tym silnejsia je $pona. Cim je $pona kratsia,
tym silnejSia je Spona na mieste hacika.

Nechtova Spona COMBIped vytvara vacsiu silu na strane hacika a menSiu
silu na strane vankusika.

Ak je potrebné vytvorit obojstranné pésobenie Spony, musi byt tato ¢o
najdlhSia, tak aby presiahla celt nechtovu platni¢ku. Mézu sa aplikovat dve
Spony COMBIped za sebou.

Na jednostranné pdsobenie je potrebné vytvorit Sponu kratSiu, tak aby

zasahovala do stredu nechtu. Pésobenie sa tak sustredi na drétenu stranu
s vytvorenym hacikom.

Na vyrovnanie velmi zatoCeného nechtu je potrebné zasadit Sponu COMBIped

Pri akutnych bolestiach je potrebné Sponu COMBIped zasadit cca. 2 mm za
bolestivé miesto.



Priprava:

/ Priprava nechtu a vycistenie nechtového valu:
Odstrante v8etky volné Casti z nechtu. Vyrovnajte velmi drsné alebo jemne
zdrsnite velmi hladké nechty. To mézZete urobit’ pilnikom na nechty alebo
frézou na to ur¢enou. Pred nasadenim Spony vydistite nechtovy val a vyt-
vorte si miesto v ktorom zasadite vytvoreny hacik.

8 Vydezinfikujte Sponu:
Pomocou alkoholovej utierky vydezinfikujete drét Spony tak pred jeho
zatoCenim ako aj po kazdom zasadeni, pripadne, vyskusani Spony na
nechte.

A Nebezpedenstvo infekcie — vid bezpe&nostné pokyny “

O Vyber $pony:
Silu Spony si vyberiete podla hribky a tvaru nechtu.

soft:
sila drotu 0,25 mm — na makké, uzke a normalne nechty.

medium:
sila drétu: 0,30 mm — na normalne a silné nechty

hard:

sila drétu 0,35 mm — na extrémne silné a hrubé nechty

Sila Spony “hard” je ur€ena na velmi silné a pevné nechty. Uprednostnite
Spony “soft” alebo “medium”!

nechtu z nechtového I6zka. Davajte preto pozor aby nebol tah

i Pri pouziti velmi silnej Spony vznika nebezpecenstvo odtrhnutia
velmi silny.

Ak pocituje pacient silné pnutie, musi sa Spona odnat a vymenit' za slabSiu.
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410 Uchytenie $pony:
Pomocou COMBIped drziacich kliesti uchopte Sponu za oba vy&nelky (vid
obrazok). Medzi plastovym vankusikom a vy¢nelkami musi ostat mala
medzierka, tak aby bola Spona flexibilna.

41 Uréenie dizky $pony: )
Na zaklade Sirky nechtu, urcite dizku a pouzitie (jedno alebo obojstranné)
Spony.

12 - 14 Vytvorenie hacika:
Na Vami vymeranom mieste vytvorite pomocou kombi kliesti prvu
Cast hacika. Drét Spony otacajte vzdy okolo oblej ¢asti kombi kliesti!
Zaroven prilozte prst na drét zhora tak aby sa aj tento nezatodil.
Poznamka: netahajte drét smerom do strany. Tym by sa mohol
uvolnit z plastového vankusika.

15-16 Na vytvorenie Zelanej velkosti hacika, je potrebné vybrat jeden z
vyrezov na klieStach. Cim blizSie k Spicu kliesti tym mensi vyrez a
tym menSi aj vytvoreny hacik. Vytvorenu slu¢ku hacika viozte do
vybraného zarezu a kombi klieste stlacte.




17 - 18 Hacik nesmie na opacnej strane kombi kliesti vyticat. Ina moznost
je: pomocou zadnej ryhovanej Casti kliesti stlacit’ hacik.

19 - 20 Odcviknite presahujuci drét pomocou kliesti. Plocha Cast kliesti je
nasmerovana na vytvoreny hacik.

i”i Zdravotné riziko: nebezpecenstvo lietajucich Castic
vid bezpecnostné pokyny

22| b

21 - 22 Zabruste vytvoreny Spic na haciku pomocou pilnika alebo frézy.
Pocas vykonu podopierajte drot prstom.

Zasadenie Spony:

SPRAVNY UHOL
Len takto sa da hacik dobre pod hranou nechtu otocit.

NESPRAVNY UHOL
Hacik sa neda pod hranou nechtu otocCit’ a porani nechtovy val.

( ) Zdravotné riziko: nebezpecnstvo pichania
“ vid bezpeénostné pokyny

Ddlezité: Pri zapaloch s granulatnym tkanivom alebo bez neho je
A potrebné pred nasadenim spony tamponovat nechtovy val v oblasti

okolo ramienok spony. Je potrebné zabranit kontaktu materialu spony

so zapalenym tkanivom.
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24 - 26 Nazavesenie Spony pod hranu nechtu, zavedte Sponu do nechto-
vého valu. Otvorena Cast hacika smeruje k Vam. Otocte hacik pod
hranu nechtu a plastovy vankusik zatlacte s drziacimi klieStami na
nechtovu platni¢ku. Pritom jemne tahajte klieStami tak aby hacik
nevypadol spod hrany nechtu.

» Pri silnom tahu je mozné vytiahnut drét z plastového vanku$ika a
tym Sponu nendvratne znicit.

Ak hacik spod nechtu vypadne, je dobré ho pred zasadenim jemne
ohnut.
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27 - 28 TIP: Ak sa Spona pocas zasadenia nedari pod hranu nechtu
poriadne zasadit' (napr. sila drétu “soft”), je mozné prechytit si ju.
Drziacimi klie§tami zachytte Sponu tesne za vytvorenym hacikom
a zasadte pod hranu nechtu. Zachytenim Spony tesne pri haciku je
Spona ovefla stabilnejsia.

Ak je Spona zasadena, zafixujte ju prstom a uvolnite drziace
klieste. Plastovy vankusit zachytte COMBIped drziacimi klieStami a
zatla¢te na necht.

29 - 30 Kontrola napnutia Spony a jej optimalizacia:
Predtym ako nalepite plastovy vankusik na necht, musite
prekontrolovat tah Spony na nechte. Zatlacte plastovy vankusik na
necht a prekontrolujte so zakaznikom tah Spony.

Zakaznik nesmie pocitovat’ neprijemny tah alebo bolest!




Iba v pripade ak je tah velmi silny alebo je necht velmi zato€eny, pripadne
zahnuty, je mozné Sponu podla zahnutia nechtu prispésobit. Lahko ohnite Sponu
prstami alebo kombi klieStami, podfa tvaru nechtu. Je lepSie vybrat slabSiu silu
drbétu ako nasledne Sponu ohybat!

Na to aby Spona vytvarala tah, musi byt menej zahnuta ako necht, na ktory sa
ma aplikovat'.

31 - 32 Pomocou alkoholového tampdnu ocistite plastovy vankusik, hacik a
necht. Nasledne nechajte plastovy vankusik, hacik a necht poriadne
vyschnut. V opacénom pripade nebude leipdlo na nechte drzat.

i”f Zdravotné riziko: nebezpecenstvo infekcie

vid bezpecnostné pokyny “

33 Otvorte lepidlo a Stetec z oboch stran otrite 1 krat o okraj flasky.

34 Naneste lepidlo tenko na plastovy vanku$ik. Nepouzivajte vela
lepidla, pri naneseni velkého mnozstva lepidla nebude Spona na
nechte drzat. Okraje a zavit ffaSe udrzujte Cisté. Ak je potrebné
mbzete tieto Casti oCistit tampdnom.

i"i Zdravotné riziko: nebezpecenstvo zalepenia
vid bezpecnostné pokyny




I -T;_é D, I
Pri zaveseni Spony tuto jemne tahajte v opacnom pripade by mohol
drdt poranit’ nechtovy val. Spona funguje na principe pruzenia drétu
nie tahom.Pri silnom tahu sa drét uvolni z plastového vankusika.

40 Prstom jemne tlacte, cca 1 mindtu, na COMBIped drziace klieste.
Zaroven davajte pozor na spravny uhol COMBIped kliesti. Ak
smeruju klieSte kolmo nahor, nie je plocha plastového vankusika
celou svojou plochou na nechte a Spona sa nari nenalepi. Nasledne
uvolnite COMBIped drZiace klieSte a nechajte lepidlo priblizne 2
minuty dobre zaschnut.

a1 NESPRAVNE
Plastovy vankusik nelezi celou svojou plochou na nechte.

42 SRPAVNE
Plastovy vankusik leZi celou plochou na nechte.

43 - 44 Pomocou kliesti na drét odstrante plastové drziaky z plastového
vankusika. Drziaky odstranujte po jednom, NIE oba naraz.
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45 - 46 \Vyhladte plastovy vankusik pilnikom.

Nasledna starostlivost’:

Nechtovy val nasledne vytampoénuijte.

a7 Na odstranenie Spony COMBIped pouzite klieSte na drét. Jemne
nimi podoberte plastovy vankusik a obozretne otocte drét. Nasled-
ne drot vytiahnite z nechtového valu.

i'f Zdravotné riziko: nebezpecenstvo pichania
vid bezpe€nostné pokyny

Odstrarnite zvysky lepidla a necht vylestite.




Magyar

AN Biztonsagi el&irasok

Cél:

A 3TO GmbH kéromszabalyzoival végzett kezelés célja a korom természetes névekedésének
helyredllitasa. A fogszabalyzasbol ismert technika segitségével a benétt korom megemelésével
csOkkenthetd a fajdalom és korrigalhaté a kérém névekedési irdnya a benétt és eldeformalddott
kormok esetén. A kéromszabalyzé egy egyszerhasznalatos termék és nem steril. A kéréomszabaly-
z6 eszk0zok az |. osztalyl nem invaziv orvostechnikai eszk6zok kézé tartoznak.

Javallat:

Unguis incarnatus (benétt korom), Unguis convolutus (cs6kérém), Onychophosis (bérkeményedés
a kérémsancban), tyukszem a kéromsancban, mitét utani kezelésként a kitjulas elkerulése
érdekében.

Ellenjavallat:

A kérémszabalyzok csak a kovetkezd, képeken is abrazolt klinikai eseteknél alkalmazhatok,
miutan kelléen mérlegeltiik a kockazat-haszon aranyat és, ha sziikséges, mindenképpen
konzultaljunk orvossal: Onychomycosis (k6romgomba), Onycholysis (kdromlemez levalasa),
koéromnovekedés megallasa, tumoros elvaltozasok, korém alatti véromleny, Onychorrexis (k6rom
toredezettsége), periférias-artérias betegség, polineuropatia / angiopatia (érbetegség), pszoriazis
(egyéni esetekben), nikkelérzékenység, allergias reakciok a ragasztéra.

Felhasznal6k kore:

A paciens védelmének biztositasa érdekében a 3TO GmbH kéromszabalyzoit egészségligyi
végzettséggel rendelkez6 szakemberek alkalmazhatjak (pl. orvosok, podolégusok, labapoldk). Az
egészseégligyi szakértelem alapvetd kdvetelménye a koromszabalyzok hasznalatanak a terapias
kockazatok felmérése és a szabalyzashoz alkalmazott eszkézok hasznalata érdekében.

A nem megfelelé hasznalat kdvetkezményeiért nem vallalunk felel6sséget.

Kezelés ideje:

A kezelés teljes id6tartama a paciens kormének egyedi ndvekedésétdl fligg. A paciens kortorté-
netének megfeleléen a kezelés gyakorisagat egyénileg kell meghatarozni. Ha sziikséges, napi
ellenérzést kell végezni. A kérémszabalyzdkat altalaban 4-8 hetente szlikséges cserélni.

A kezelés id6tartama alatt kialakult Uj elvaltozasok esetén pl. gombasodas/bdrpir vagy fertézés és
egyéb panaszok megjelenése a kezelés terlletén, a kdromszabalyzokat azonnal el kell tavolitani
és antiszeptikus kezelést kell végezni képzett terapeuta segitségével.

Paciensek és felhasznaldk védelme:

Tisztitsuk meg és fertétlenitsiik a kezelendé terliletet a kormon.A paciensek és felhasznalok veé-
delme érdekében a terapeutanak steril, kereskedelemben kaphato, eldobhaté keszty(t kell visel-
nie. A kezelé személyzet sajat védelme érdekében javasolt a maszk és védészemiiveg hasznalata
a kezelés soran. A kdromszabalyzok kizarélag a hasznalati utasitas szerint alkalmazhatok és csak
az eredeti eszkdzokkel.

A kérémszabalyzokat a paciensen torténd alkalmazas elétt fert6tleni kell sterilizator kadban,
hélégsterilizatorral vagy autoklavban. A helyes hasznalathoz elengedhetetlen a gyarté utasitasai-
nak betartasa, kiilonos tekintettel az eldirt behatasi idékre vonatkozoan.




Kockazatok:

Bérirritacio, sérilések, gyulladas és fajdalom kialakulasanak veszélye a korom kordili
tertleten. A kéromszabalyz6 megfelel6 beallitasa és felhelyezése elbfeltétele annak, hogy
elkeriilhetd legyen az esetleges bdrirritacio, bérsérilések, fajdalom, és gyulladas kialakulasa.

A kéromlemez levalasanak (onycholysis) kockazata:
A kéromszabalyzé megfelelé hizo- és fesziterejének beallitasa fontos feltétele a koréom
levalasanak elkeriilése érdekében.

Fertézésveszély:

A kéromlemez megfertéz6dése, elézetes koromkarosodasok vagy a rossz higiénia (kiléndsen
a szabalyzok cseréjénél) a korom gombas megbetegedéséhez vezethet. A paciens megfeleld
tajékoztatasakor figyeljink a szlikséges higiéniai intézkedésekre is a fert6zések elkerilése
érdekében.

SzuUras veszélye:

Kiléndsen a szabalyzé drétok beallitasakor tgyeljlink arra, hogy a drétvégek ne legyenek
élesek. A helytelentl kialakitott kampdk vagy a nem megfelelé alkalmazas megsértheti a
kezelt terlletet. Ha nincs megfeleld fertétlenités a szuras okozta sérilésnél, szintén fennall a
fert6zés veszélye.

Elpattand drétdarabok veszélye:

A drot elvagasakor ligyeljiink arra, hogy egy drétdarab se repiijonl el. Ugyeljiink arra, hogy
az arcunk, szemiink, a paciens vagy egy masik személy is védett legyen (pl. védészemiiveg
hasznalataval). Amikor elvagjuk a drétot, helyezzik oda az ujjunkat a drét végeihez.

Ragadas veszélye:

Az OrthoGlue ragaszté masodpercek alatt 6sszeragasztja a bért és a szemhéjat. Cianoa-
krilatot tartalmaz. Bérizgatd hatasu. Ne kerlljon bérre vagy szembe! Szemmel valo érintkezés
vagy lenyelés esetén azonnal hivjunk orvost! Ne Iélegezziik be a kiaramlé gézt! Ne érintkez-
zen sebbel — hasznalat el6tt fedjik le a sebeket olajjal vagy zsiros anyaggal. Ha mégis bérre
kerlilne, ne probaljuk erével szétvalasztani az 6sszeregadt bért, inkabb tartsuk meleg szappa-
nos viz ala hosszabb ideig vagy acetonnal prébaljuk meg eltavolitani a ragasztét.

A reakciok gyorsan jelentkeznek és azonnal észrevehetk a paciens és a kezel6 személy
altal. Azonnal kezdjik meg az 6vintézkedéseket.

Kiilonleges esetek:

Ha a 3TO GmbH termékeinek alkalmazasakor kilonds esetek jelentkeznek, akkor azonnal
tavolitsuk el a szabalyzokat. Az érintett labujjat fertétlenitsiik és alkalmazzunk steril kbtszert.
Azonnal keressuk fel az orvost! Kérjlk, hogy ebben az esetben azonnal vegye fel veliink a
kapcsolatot telefonon vagy emailben az alabbi elérhetéségeken:

Tel.: +49 89 4520833-0

Email: info@3to-gmbh.de

Kapni fog egy “Kilonleges esetek” ciml nyomtatvanyt, amit kérlink a lehetd leghamarabb
juttasson el résziinkre.

Betegtajékoztato:
Alkalmazas el6tt tajékoztassuk a pacienst a benétt korom kialakulasanak és megel6zésének
lehetéségeirdl.




Alapvet6 informaciok a COMBIped spange
hasznalatahoz:

3 El
h‘x (A%(\
[\ _ N S o

1 Minél iveltebb a kérom, annal nagyobb a kdromszabalyz6 huzéereje. Minél
rovidebb a szabalyz6 hossza, annal nagyobb a kampd huzdéereje.

2 A COMBIped spange a drotos végén nagyobb er6t tud kifejteni, mint a
mianyag, ragasztos oldalon.

3 Ha a kérom mindkét oldalan bendvés van, a kéromszabalyzé legyen a
lehetd leghosszabb, hogy a teljes kdromszélességet befedje. Akar két
COMBIped spangét is felhelyezhetiink egymas mogé.

4 Egyoldali bendves esetén a szabalyzdt hagyjuk rovidebbre és a ragasztos

oldalt a korom kozepére helyezziik fel. Igy az eré a drétos oldalra 6sszpon-
tosul.

Az erételjes cs6koromnél a COMBIped spangét a lehetd legkdzelebb
helyezzik fel az érintett tertilethez.

Akut fajdalom esetén a kdromszabalyzot a fajdalmas tertlet mogé helyezzik
fel kb. 2mme-el.




Elokészités:

7 Korom elSkészitése és a koromsanc megtisztitasa:
Tavolitsuk el a kordm fellletérél a ratapadt részeket. Ha nagyon érdes
fellletl a korom, csiszoljuk simara vagy ha ellenkezéleg, a kréom nagyon
sima felllet(, akkor pedig enyhén bolyhositsuk fel azt egy reszeld vagy fré-
zer segitségével. A szabalyzo felhelyezése elbtt tisztitsuk ki a kéromsancot,
hogy késébb be tudjuk helyezni a drétot a koréom széle ala.

8 A spange fertétlenitése:
Az alkoholos kendd segitségével fertétlenitsiik le a COMBIped drétjat,
miel6tt meghajlitanank és felhelyeznénk.

A Egészségugyi kockazat: fertézésveszély — lasd biztonsagi el6iras

9 A megfelelé drét kivalasztasa: m
A korom vastagsaganak megfeleléen valasszuk ki a sziikséges
drotvastagsagot.

vékony: drét vastagsaga 0,25 mm — a puha, vékony és normal kormoékhoz
kbzepes: drot vastagsaga 0,30 mm — a normal és vastagabb kdrmoékhoz

vastag: drét vastagsaga 0,35 mm — a nagyon erds €s nagyon megvastago-
dott kdrmokhoz

A vastag drot kizarolag a nagyon megvastagodott és erés kérmdknél has-
znalhato, igy lehetd8ség szerint a vékony és kdzepes drotokat részesitsik
elényben!

Ha tul vastag drétot hasznalunk, akkor a kérom kénnyen besza
kadhat. Emiatt Ggyeljunk, hogy a feszités ereje mérsékelt legyen.

Ha a paciens er8s feszitést érez, a szabalyzét tavolitsuk el és helyezzink
fel egy gyengébbet.
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10 A spange befogasa:
Csiptesstk be a szabalyz6t a COMBIped tlifogéba a két kis kiallé miianyag
fulnél (Iasd a fotot). A miianyag lap és a fogd kozotti kis tavolsag miatt a
szabalyzé rugalmas marad.

11 A megfelel6é dréthosszisag meghatarozasa:
A kordom szélességének és a felhasznalas céljanak megfeleléen (egy- vagy
kétoldali) hatarozzuk meg a drét hosszusagat.

12 - 14 Akampoé meghajlitasa:
A kombihaijlitd segitségével alakitsuk ki a hurkot a kimért ta-
volsagnal. A kombihaijlité kerek szaran torténjen a hajlitas. Tartsuk
az ujjunkat felllrél a hajlitdhoz, hogy a drét tdébbi része ne hajoljon
el. Megjegyzés: Hossziranyban ne fejtstink ki erdt, kilénben a drot
kijon a mianyag lapbal.

15-16 A kivant hurok nagysagatol figgéen a hajlitd négy lyuka kozil
valasszunk egyet. A lyukak — és igy a kampok is — a hajlitd
csucsa felé kisebbek lesznek. Helyezzlk az el6haijlitott hurkot
fluggllegesen a kivalasztott lyukba és nyomjuk 6ssze a kombiha-
jlitoval.




helytelen helyes
417 - 18 Ahurok ne alljon ki a hajlito masik oldalan. Alternativ megoldasként

a hurkot a hajlité horonyzott hatsé részével egyitt is 6ssze lehet
nyomni.

19 - 20 Vagjuk le rovidre a hurkot a csipével. A csip6 lapos oldala a meg-
marado hurok felé nézzen.

i”f Egészségugyi kockazat: elpattand drotdarabok veszélye
lasd biztonsagi el6iras
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21 - 22 Egy reszeld segitsegevel az éles hurokveget kerekitsik le. “

Ha szikséges, tamasszuk meg a drotot az ujjunkkal.

A szabalyzo6 felhelyezése:

HELYES SzZOG
Csak igy lehet a hurkot a kérom széle ala beforditani.

HELYTELEN SZOG
A hurkot nem lehet a kérém széle ala beforditani és megsérul
( ’\) a kérdmsanc.

Egészségugyi kockazat: szuras veszélye
lasd biztonsagi elbiras

Fontos: Gyulladasos allapotban, granulacios szévet jelenlétében vagy
A anélkul, a kromagyat a kapcsok szaranak kérnyékén tamponnal kell

megtisztitani a behelyezés el6tt. A kapcsok anyaga nem

érintkezhet a gyulladt szdvetekkel. 29




24 - 26

A kapocs rogzitéséhez helyezziik a hurkot a koréom széle ala. A
nyitott oldal felénk nézzen. Forditsuk a kampot a korom széle ala
majd nyomjuk a miianyag lapot a kéromre. Nagyon finoman tortén-
jen a huzas, hogy a mianyag lapot ne huzzuk le a drotrél.

Ha tul er6sen hiuzzuk meg, a drét kdnnyen kicsuszik a mianyag
lapbdl és a szabalyzo elromlik.

Ha a kampo kiugrik, hasznos lehet, ha a drétot kissé meghajlitjuk a
kamp¢ kialakitasa el6tt.

27 - 28

29-30

TANACS:

Ha beakasztaskor a kampo elhajlik (pl. a vékony tipusu drétnal), ak-
kor a drétot kézvetlenil a kampd mogott is befoghatjuk a tlifogéba,
majd akasszuk a kampét a korém ala. Ha a kapcsot messze elére
tartjuk, stabilabb lesz.

Amint a kapcsot bekasztottuk, rogzitsiik az ujjunkkal és engedjik el
fogoét. Ezutan fogjuk meg a mianyag lapot a COMBIped tlifogoval
és nyomjuk azt a kéromre.

A szabalyzo6 huzoerejének ellenérzése és beallitasa:

Miel6tt felragasztanank a mlanyag lapot, ellenérizziik a kérmon
a huzéerét. Nyomjuk a mianyagot a kéromre és beszéljik meg a
hazoéerét a pacienssel.

A paciensnek nem szabad kényelmetlen feszilést éreznie!



Ha a feszités tul er6s vagy a kérom kiléndsen erés gorbllettel vagy hajlassal
rendelkezik, csak akkor allitsunk a szabalyz6 ivén a kérom gdrbilete szerint.

Az ujjunkkal vagy a kombihajlitéval dvatosan alakitsuk a szabalyzét a korom

alakjahoz. Inkabb valasszunk vékonyabb drétot, mintsem hajlitgassuk a
drotot!

A megfelel6 hatés érdekében a drét kevésbbé legyen ivelt, mint maga a kérom.

31 - 32 Tisztitsuk meg az alkoholos kendével a kampét, a miianyag ragas-
ztOs részt és a kormot. Hagyjuk, hogy jol megszaradjon, kildnben
nem fog odaragadni a kéromre.

f’} Egészségugyi kockazat: fert6zésveszély
lasd biztonsagi el6iras

vékonyan huzzuk le a felesleges mennyiséget az ecset
mindkét oldalarol.

33 Nyissuk ki a ragasztét és martsuk bele az ecsetet, majd “

34 Tegylnk egy nagyon kevés mennyiségl ragasztot a mianyag
lapra.

Banjunk 6vatosan a ragaszté mennyiségével: ha tul sok ragasztot
hasznalunk, a szabalyz6 nem ragad ra a kéromre. Tartsuk tisztan
a ragaszto flakonjanak szélét és menetes részét. Sziikség esetén
hasznaljunk pl. vattat a megtisztitasahoz.

Z"E Egészségugyi kockazat: ragadas veszély
lasd biztonsagi el6iras




39

40

41

42

i «

Miutan beakasztottuk, nagyon évatosan huzzuk a drétot, kiilénben
a drot beszakithatja a kormot. A szabalyzd nem a huzas réveén fejti
ki a hatasat, hanem a drét rugalmas erejének kdszonhetéen. Ha tul
erés a huzoerd, a drét kicsuszik a mlanyag végbdl.

Nyomijuk évatosan az ujjunkat kb. 1 percig a COMBIped tlifogéra.
A mlanyag lap lenyomasakor Ggyeljink arra, hogy a fogét
megfelel6en tartjuk. Ha a tlifogd tul meredeken mutat felfelé, akkor
a mlanyag lap nem érintkezik a kérommel és nem fog ratapadni a
kéromre. Ezutan lazitsuk meg a tlifogot és hagyjuk 2 percig megs-
zaradni a ragasztot.

HELYTELEN
A mianyag lap nem érintekzik teljesen a kérom fellletével.

HELYES
A mlanyag lap teljesen érintkezik a kdrommel.

43 - 44 Acsipdvel tavolitsuk el a miianyag laprol a kiallo tartd részt, ahol

32

megfogtuk, a leheté legrévidebbre (mindegyik fulet kulén — 2
vagas).
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45 - 46 Finoman reszeljik simara a kdrémre tapadt miianyag lap feliiletét.

Utokezelés:

Tamponaljuk a kérémsancot.

a7 A COMBIped spange eltavolitasahoz vagjuk le a mGanyag “

lapot a koromrél a csip6 segitségével és dvatosan tavolitsuk
a drotot ugy, hogy kicsavarjuk a kéromsancbal.

i'f Egészségugyi kockazat: szuras veszélye
lasd biztonsagi el6iras

Tavolitsuk el a kordmrél a ragasztd maradvanyait és csiszoljuk
simdra a kérmot.
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Polski

A Wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa

Przeznaczenie:

Terapia z zastosowaniem klamer do paznokci firmy 3TO GmbH ma za zadanie przywrécenie
prawidtowego wzrostu paznokcia. Dzieki klamrom mozna na skutek podniesienia wrastajgcego
paznokcia zredukowac¢ bdl lub skorygowac¢ wzrost wrastajgcych i/lub zdeformowanych paznokci.
Klamra jest produktem jednorazowego uzytku i dostarczana jest w wersji niesterylnej. Klamry do
korekty paznokci sg nieinwazyjnymi produktami medycznymi klasy .

Wskazania:

Unguis incarnatus, unguis convolutus (paznokie¢ wrastajacy), onychophosis (nadmierne zrogowa-
cenie fatdu skéry wokot paznokceia), odciski w obrebie fatdu skéry wokoét paznokceia, po operacjach
w celu unikniecia nawrotu choroby.

Przeciwwskazania:

Klamre wolno stosowa¢ w przypadku nastepujacych choréb jedynie po doktadnym przeanali-
zowaniu korzysci a takze ryzyka i ewentualnie w porozumieniu z lekarzem: grzybica paznokci,
oddzielanie sie paznokci od fozyska, zanik wzrostu paznokcia, zmiany nowotworowe, granulacja
podpaznokciowa, nadmierna krucho$¢ paznokci z ich rozwarstwianiem sie, pAVK - obwodowa
niedroznos¢ tetnic - (w pojedynczych przypadkach), polineuropatia / angiopatia (w pojedynczych
przypadkach), tuszczyca (w pojedynczych przypadkach), reakcje alergiczne na nikiel, reakcje
alergiczne na 2-cyjanoakrylan etylu.

Uzytkownicy:

Dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw klamry do korekty paznokci 3TO GmbH moga by¢
zaktadane wylacznie przez osoby posiadajace wyksztatcenie medyczne (np. podolodzy lub lekar-
ze: Wiedza medyczna, konieczna do oceny ryzyka zwigzanego z zastosowaniem tej terapii oraz
umiejetnos¢ postugiwania sie przyrzadami sg warunkiem podstawowym stosowania klamer do
korekt paznokci. Wyklucza sie odpowiedzialnosé¢ za skutki wynikajace z nieprawidtowego uzycia.

Czas stosowania:

tgczny czas stosowania terapii jest zalezny od stanu wyjsciowego i indywidualnego tempa
wzrostu paznokci. Na podstawie historii choroby nalezy indywidualnie dostosowac czestotliwo$é
wizyt kontrolnych wraz z wymiang materiatu ochronnego. W razie konieczno$ci nalezy wykonywac
kontrole codziennie. Klamra powinna by¢ wymienia z reguty co 4 - 8 tygodni.

W przypadku nowo pojawiajgcych sie zmian takich jak grzybica/zaczerwienienia lub infekcje i
dolegliwosci w obrebie miejsca mocowania nalezy bezzwtocznie usungé klamre i udac sie do
wykwalifikowanej osoby, ktora przeprowadzi leczenie antyseptyczne.

Ochrona pacjentéw i uzytkownikéw:

Oczysci¢ i zdezynfekowac leczony paznokie¢. Dla ochrony pacjenta i uzytkownika osoba
naktadajgca klamre powinna stosowac dostepne w handlu rekawiczki jednorazowego uzytku. Dla
zapewnienia ochrony osobie naktadajgcej klamre zaleca sie stosowanie przez nig ostony na usta
(maseczki) i okularéw ochronnych. Klamry nalezy stosowaé wytacznie zgodnie z opisem w niniejs-
zej instrukcji uzytkowania, przy zastosowaniu oryginalnych akcesoriow.

Przed zastosowaniem u pacjenta nalezy zanurzy¢ klamry w srodku do dezynfekcji lub
wysterylizowac w autoklawie lub urzgdzeniu do sterylizacji gorgcym powietrzem. Bezwzglednie
przestrzega¢ wskazowek dotyczgcych prawidtowego stosowania, podanych przez
producenta, w szczegolnosci zalecanych przez producenta czasow dziatania i
protokotowania.



Ryzyko:

Ryzyko podraznienia skéry, powstania obrazen, stanéw zapalnych i bélu w obrebie paznokcia:
prawidtowe dopasowanie i umocowanie klamry do korekty paznokci jest istotnym warunkiem
pozwalajgcym unikngé podraznien skoéry, obrazen skory, bolu, zrogowacenia i stanéw zapal-
nych.

Mozliwosc¢ oddzielenia sie paznokci od fozyska:
Prawidtowe ustawienie sit ciggngcych i podnoszacych klamry do korekty paznokci jest istot-
nym warunkiem, ktéry zapobiega oddzielaniu sie paznokci od tozyska.

Zagrozenie powodowane na skutek infekgji:

Infekcja ptytki paznokcia, uszkodzenie paznokcia lub nieprawidtowa higiena (w szczegélnosci
przy zaktadaniu) moga powodowac¢ grzybice paznokcia. W ramach pouczenia pacjentéw
nalezy zwrdci¢ ich uwage na biezace $rodki higieniczne, ktére pozwolg unikng¢ infekcji.

Zagrozenie na skutek przektucia:

W szczegolnosci podczas dopasowywania haczyka klamry nalezy zwréci¢ uwage, aby nie
powstawaty ostro zakonczone krawedzie (usungc¢ zadziory). Nieprawidtowo wygiete haczyki
lub nieprawidtowe zastosowanie moga skutkowa¢ obrazeniami wynikajgcymi z przektucia. W
razie niewystarczajacej dezynfekcji w potgczeniu z obrazeniem na skutek przektucia istnieje
mozliwo$¢ zainfekowania danego miejsca.

Zagrozenie spowodowane przez odcinane czesci:

Podczas odcinania drutu nalezy zwraca¢ uwage, aby zadne jego fragmenty nie odprysnety.
Mie¢ na wzgledzie, ze zaréwno twarz zaktadajgcego, twarz pacjenta oraz ewentualnie oséb
trzecich muszg by¢ zabezpieczone (np. przez okulary ochronne). Podczas odcinania potozy¢
palce na koncach drutu.

Zagrozenie podczas klejenia:

Klej OrthoGlue skleja w ciggu kilku sekund skore i powieki oczu. Zawiera cyjanoakryl. Drazni
oczy, uktad oddechowy i skére. Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami. W razie kontaktu z oczami
lub organami wewnetrznymi natychmiast zasiggng¢ porady lekarza. Nie wdycha¢ oparéw. Nie
dopusci¢ do kontaktu z ranami - przed stosowaniem zabezpieczy¢ rany powlekajac je olejem

lub tluszczem. Ewentualnych miejsc skory, sklejonych klejem, nie rozrywac na site

lecz zanurzy¢ w cieptej wodzie z mydtem lub oddzieli¢ ostroznie za pomocg acetonu.
Reakcja wystepuje z reguty natychmiast, a zmiany zauwazane sa od razu przez pacjenta

lub osobe naktadajgcg klamre. Natychmiast podjg¢ stosowne $rodki.

Zdarzenia wyjatkowe:

Jezeli w trakcie stosowania produktow 3TO GmbH pojawig sie sytuacje wyjatkowe, nalezy

od razu usung¢ klamre umieszczong na paznokciu pacjenta. Dany paznokie¢ nalezy
zdezynfekowac i zakry¢ sterylnym opatrunkiem. Nalezy bezzwtocznie skonsultowac sig z le-
karzem. Nalezy skontaktowac¢ sie od razu telefoniczne z firmg 3TO GmbH dzwonigc na numer
+49 89 4520833-0 (poza godzinami pracy drogg elektroniczng na adres info@3to-gmbh.de).
Otrzymacie Panstwo przesytke z formularzem ,Zdarzenia wyjgtkowe”. Nalezy wypetni¢ formu-
larz i mozliwie jak najszybciej odesta¢ do 3TO GmbH.

Informacja dla pacjentow:
Poinformowa¢ pacjenta o mozliwosciach zapobiegania wrastaniu paznokci.




Podstawowe informacje dotyczace uzytkowania
klamry COMBIped::
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1 Im mocniej wykrzywiony jest paznokie¢, tym wieksza jest sita z
jakg oddziatuje klamra. Im kroétsza jest klamra, tym wieksza jest sita
oddziatujgca na haczyk.

2 Klamra COMBIped powoduje powstawanie znacznej sity oddziatujgcej na
bok drutu i mniejszej sity na bok podktadki.

3 Jezeli wymagane jest obustronne dziatanie, to klamra powinna by¢
tak dtuga jak to mozliwe i zakrywac catg szeroko$¢ paznokcia. Mozna
zastosowaé dwie klamry COMBIped, jedna za druga.

a4 Dla jednostronnego dziatania wykorzystuje sie krétszg klamre i przykleja

sie podktadke klejgcg srodku paznokcia. Dziatanie koncentruje sie wtedy
na boku drutu.

Dla uzyskania wyraznego zaokrgglenia paznokcia nalezy zastosowac
klamre COMBIped w obszarze proksymalnym.

W razie ostrego bolu nalezy umiesci¢ klamre COMBIped ok. 2 mm za
obszarem bdélu.




Przygotowanie:

"/ Przygotowac paznokiec i oczyscic fatd skory wokot paznokcia:
Usunac¢ z powierzchni paznokcia czastki nieprzywierajgce do niego. Za
pomocg pilnika lub frezarki wygtadzi¢ wyjgtkowo szorstkie paznokcie lub
bardzo delikatnie zmatowic¢ ekstremalnie gtadkie paznokcie. Przed umiesz-
czeniem klamry oczyscic fatd skory wokét paznokcia i stworzy¢ warunki
pozwalajgce na umocowanie haczyka pod obrzezem paznokcia.

8 Dezynfekowanie klamry:
Drut klamry COMBIped zdezynfekowac przecierajgc wacikiem nasgczonym
alkoholem zaréwno przed wyginaniem haczyka jak réwniez przed kazdym
mocowaniem.

A Ryzyko dla zdrowia: mozliwos¢ infekciji

patrz wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa

9 Wybér klamry:
Dostosowac¢ grubos¢ klamry do grubosci paznokcia (wymagana sita).

soft:
grubos¢ drutu 0,25 mm - do miekkich, waskich i normalnych paznokci

medium:
grubos$c¢ drutu 0,30 mm - do normalnych i twardych paznokci

hard:
grubos¢ drutu 0,35 mm - do ekstremalnie twardych i bardzo grubych paz-
nokci

Grubos$¢ drutu okreslana jako ,hard” przeznaczona jest wytgcznie
do bardzo grubych, mocnych paznokci; z tego wzgledu zaleca sie
stosowanie wersji ,soft” i ,medium”!

W razie zastosowania zbyt mocnej klamry istnieje mozliwos¢ oddzielenia
paznokcia od tozyska. W zwigzku z tym nalezy zwracaé uwage na
umiarkowane naprezenie. Jezeli pacjent odczuwa zbyt mocne

naprezenie, nalezy zdjg¢ klamre i zastgpic¢ jg stabszg klamra. 37




410 Chwytanie klamry:
Naprezy¢ klamre za pomocg cegdéw podtrzymujgcych COMBIped na
obydwu czopach (zgodnie ze zdjeciem). Dzieki niewielkiemu odstepowi
pomiedzy podktadka i cegami klamra pozostaje elastyczna w swoim
naprezeniu.

411 Ustalanie dtugosci klamry:
Ustali¢ dtugos¢ klamry na podstawie danego przypadku zastosowania (jed-
no- lub dwustronnego) i szerokosci paznokcia.

12 - 14 Wyginanie haczyka:
Za pomocg uniwersalnych cegoéw do wyginania wygig¢ duzy haczyk
w ustalonym miejscu. Wygina¢ zawsze wokot okragtego trzpienia
uniwersalnych cegéw do wyginania! Palcem przytrzymac drut od
gory, aby ten nie ulegt wygieciu. Wskazéwka: Nie doprowadza¢ do
powstawania sity ciggngcej w kierunku wzdtuznym, gdyz w przeciw-
nym razie mozliwe bedzie wyjecie drutu z podkfadki.

15-16 W zaleznos$ci od wymaganej wielkosci haczyka, wykorzystywany
jest jeden z czterech otwordéw. Otwory - i tym samym haczyki - stajg
sie mniejsze w strone konca cegéw. Wygiety haczyk ustawi¢ piono-
wo w wybranym otworze i docisng¢ catkowicie uniwersalne cegi do
wyginania.




nieprawidtowo

prawidiowo
417 - 18 Haczyk nie moze wystawac po drugiej stronie cggow. Alternatywnie

mozna docisng¢ haczyk takze za pomocg rowkowanego obszaru
cegbw, umiejscowionego z tytu.

19 - 20 Odcia¢ haczyk za pomocg przecinaka. Ptaska strona przecinaka
skierowana jest w strone pozostajgcego haczyka.

A Ryzyko dla zdrowia: zagrozenie spowodowane przez od
cinane czesci - patrz wskazéwki dotyczace ezpieczenstwa

E b

21 - 22 Zapomocy pilnika lub frezarki usung¢ zadziory powstate na

haczyku. Zabezpieczy¢ przy tym drut palcem. -
PL

Osadzanie klamry:

PRAWIDLOWY KAT
Tylko w taki sposdb mozna dobrze obréci¢ haczyk pod
obrzezem paznokcia.

NIEWLASCIWY KAT
"\ Haczyka nie mozna obréci¢ pod obrzezem paznokcia i rani
) on fatd skory wokoét paznokcia.

A Ryzyko dla zdrowia: zagrozenie na skutek przektucia
patrz wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

niej przed zatozeniem klamry nalezy osuszy¢ fatd paznokciowy w
okolicy ramion klamry. Nalezy wykluczy¢ kontakt materiatu klamry
z tkankg objetg stanem zapalnym. 39

C Wazne: W przypadku stanéw zapalnych z tkankg ziarninowg lub bez




24 - 26

W celu umocowania klamry nalezy wsung¢ haczyk do fatdu skoéry
wokét paznokcia. Otwarta strona skierowana jest w kierunku osoby
zaktadajgcej produkt. Obréci¢ haczyk pod obrzezem paznokcia i
nastepnie za pomocg cegoéw podtrzymujgcych docisng¢ podktadke
do paznokcia. Pociagnac¢ przy tym cegi tylko bardzo nieznacznie,
aby nie spowodowac wysuniecia haczyka.

W razie silnego pociggniecia drut moze wysung¢ sie z podktadki, a
klamra ulegnie zniszczeniu.

Jezeli haczyk wysunie sie, pomocne moze okazaé sie nieznaczne
wygiecie drutu bezposrednio przed haczykiem.

27 - 28

29-30

RADA: Jezeli klamra podczas mocowania odskoczy (np. w wersji
,S0ft”), mozna umocowac klamre bezposrednio za haczykiem

w cegach podtrzymujgcych i nastepnie zamocowaé klamre pod
paznokciem. Przytrzymywac klamre z przodu - dzieki temu bedzie
bardziej stabilna.

Gdy klamra jest umieszczona, nalezy przytrzymac jg palcem i
zwolni¢ cegi. Za pomocg cegoéw podtrzymujgcych COMBIped
przytrzymac nastepnie podkfadke i docisngc¢ jg do paznokcia.

Sprawdzenie i zoptymalizowanie naprezenia klamry:

Przed przyklejeniem klamry nalezy skontrolowa¢ naprezenie na
paznokciu. W tym celu nalezy docisng¢ podktadke do paznokcia i
ustali¢ z pacjentem site naprezenia.

Pacjent nie moze odczuwac¢ dyskomfortu (nieprzyjemnego
naprezenia).



Tylko w sytuaciji, gdy naprezenie jest zbyt mocne, lub paznokie¢ ma znaczne wy-
krzywienia lub deformacje, klamra dostosowywana jest nieznacznie do deformaciji
paznokcia. Za pomocg palcéw lub uniwersalnych cegdéw do wyginania wygigé
lekko klamre, dostosowujgc jg odpowiednio do ksztattu paznokcia. Zaleca sie
zastosowanie klamry o mniejszej grubosci niz wyginanie danej klamry!

Aby zapewni¢ skutecznosc¢ dziatania klamry, drut musi by¢ zawsze mniej wygiety
niz paznokiec¢.

31 - 32 <Zapomocy wacika nasgczonego alkoholem oczysci¢ haczyk z
drutu, powierzchnie klejenia podktadki naprezajgcej i paznokie¢. Po
oczyszczeniu pozostawi¢ paznokie¢ i klamre do wyschniecia, gdyz
w przeciwnym razie klejenie nie bedzie skuteczne.

i"f Ryzyko dla zdrowia: mozliwo$c¢ infekgiji

patrz wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa.

33 Odkreci¢ butelke z klejem i oczysci¢ pedzel z obydwu stron,
kazdorazowo wycierajgc jednokrotnie o krawedz butelki.

34 Powlec powierzchnie klejenia podktadki cienkg warstwg kleju.

Nie uzywac znacznych ilosci kleju, gdyz zbyt duza ilos¢ kleju nie
utrzyma klamry na paznokciu

Oczysci¢ krawedz i gwint buteleczki z klejem. W razie koniecznosci

przetrze¢ np. wacikiem.

A Ryzyko dla zdrowia: zagrozenie podczas klejenia
patrz wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa




B g
W trakcie mocowania pocigga¢ za klamre tylko nieznacznie, gdyz w
przeciwnym razie drut moze ztamac krawedz paznokcia. Klamra nie
dziata na zasadzie ciggu lecz sity sprezynujgcej drutu. W przypadku
zbyt duzej sity ciggnagcej drut wysunie sie z klejonej podktadki.

40 Docisng¢ nieznacznie palcem przez ok. 1 minute cegi
podtrzymujgce COMBIped. Podczas dociskania podktadki zwracac
uwage na prawidtowe utrzymywanie cegéw podtrzymujgcych
COMBIped. Jezeli cegi sg uniesione zbyt mocno w goére, to po-
wierzchnia klejenia nie znajduje sie na paznokciu i klamra nie moze
sie przyklei¢. Nastepnie poluzowa¢ cegi podtrzymujgce COMBIped
i pozostawi¢ klej do utwardzenia przez 2 minuty.

a1 BLEDNIE

Podktadka klejgca nie przywiera catkowicie do paznokcia.

42 PRAWIDLOWO
Podktadka klejgca przywiera catkowicie do paznokcia.

43 -44

Za pomocg przecinaka przycig¢ poje-
dynczo czopy podtrzymujace (kazdy
czop - 2 ciecia).
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45 - 46 Zapomocy pilnika wygtadzié¢ podktadke podtrzymujaca.

Kontrola:

Zastosowac tampon dla fatdu skéry wokot paznokcia.

a7 W celu zdjecia klamry COMBIped nalezy odcig¢ przecinakiem
podktadke z paznokcia i usung¢ ostroznie drut wyciggajac z
fatdu skéry wokot paznokcia.

Ryzyko dla zdrowia: zagrozenie na skutek przektucia
patrz wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa

Usunac resztki kleju i wygtadzi¢ paznokiec.
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