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Wrist circumference
Side Size .
cm inch
Suitable S 14-16 5.5-6.2
for 16-19 6.2-7.4
either
side 19-22 7.4-8.6

Fiber Composition

50P20

Al/aluminium, CO/cotton, EL/elastane, PES/polyester, PE/polyethylene, PU/polyurethane, TPU/thermoplastic

polyurethane

50P21

Al/aluminium, CO/cotton, EL/elastane, PA/polyamide, PES /polyester, PE/polyethylene, PU/polyurethane, Stahl/
stee, TPU/thermoplastic polyurethane
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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-18

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das
Anpassen und Anlegen der Handgelenkorthesen Manu Arexa 50P20
und Manu Arexa Pollex 50P21.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der obe-
ren Extremitat einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit in-
takter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

¢ Distorsionen des Handgelenks oder des Daumensattelgelenks

*  Rheumatoide Arthritis

* Fallhand bei Parese oder Paralyse des Nervus radialis

50P20 Manu Arexa zusitzlich

* Tendopathie des Handgelenks

* Bandverletzung, Banddehnung des Handgelenks

* Instabilitat des Handgelenks

* Impingementsyndrom

*  Reizzustande im Bereich des Handgelenks
*  Karpaltunnelsyndrom

50P21 Manu Arexa Pollex zusétzlich

*  Frakturen am distalen Unterarm oder Handwurzelknochen

«  Bandruptur (Teilruptur)

¢ Teilarthrodese

*  Praoperative/postoperative/posttraumatische Zustande, die eine
Ruhigstellung des Handgelenks erfordern

¢ Reizzustande im Bereich des Handgelenks und des Daumens

* Nachtlagerung

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt er-
forderlich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufge-
worfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im ver-
sorgten Korperabschnitt; Krampfadern starkeren AusmaBes, insbe-
sondere mit Rickfluss-Stérungen, Lymphabfluss-Stérungen — auch
unklare Weichteilschwellungen kérperfern des Hilfsmittels; Empfin-
dungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des Unterarms und
der Hand, z. B. bei diabetischer Neuropathie.

2.4 Wirkungsweise
Die Orthese stabilisiert das Handgelenk.



3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

Warnung vor méglichen technischen Schéaden.

fahren.
[ Hinwess |

 HINWEIS |

UnsachgemiBes Anformen oder Anlegen

Beschadigungen am Produkt durch Uberbelastung des Materials

und falscher Sitz des Produkts durch Bruch tragender Teile

» Das Produkt darf nur durch Fachpersonal angeformt werden.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen am Produkt
vor.

» Legen Sie das Produkt immer gemaB den Anweisungen in der
Anleitung an.

3.2 Allg i Gicharheitehi
Wiederverwendung an anderen Personen und Ihafte
Reinigung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kon-
tamination mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

[HiNwES |

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und

Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produkt-

schéaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen
Hitzequellen fern.

[ HINWEIS|

Ver d eines ver

dukts

Eingeschrankte Wirkung

» Priifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiich-
tigkeit, VerschleiB und Beschadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes
oder beschéadigtes Produkt nicht weiter.

hli oder beschadi Pro-

4 Handhabung

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

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

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

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

4.1 Auswihlen der GréBe
1) Den Handgelenkumfang messen.
2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).



4.2 Anp und Anleg

A\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwarmung, lokale Druckerscheinungen

durch zu festes Anliegen am Kérper

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Pro-
dukts sicher.

» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen im
Zweifelsfall nicht weiter.

Bei Auslieferung sind die Orthesen 50P20 und 50P21 fur die rechte
Hand voreingestellt (siehe Abb. 1, siehe Abb. 2). Zur Verwendung an
der linken Hand missen die Metallschienen umgeristet werden
(2772886). In den AuBentaschen der Orthese befinden sich 2 Metall-
schienen, eine palmare Loffelschiene und eine dorsale Schiene. Die
Schienen zur individuellen Anpassung von Hand formen.

1) Die Orthese 6ffnen.

2) Die palmare Schiene (A) aus der AuBentasche der Orthese ent-
nehmen (siehe Abb. 6, siehe Abb. 4).

3) Die Schiene an die anatomische Form der Handinnenflache des
Patienten anformen.

4) Die Schiene, mit der AuBenwdlbung der Léffelschiene zur Han-
dinnenflache zeigend, in die Tasche einstecken.

5) 50P20: Die dorsale Schiene (B1) kann optional ulnar (B2)
verwendet werden. Die Schiene aus der AuBentasche entneh-
men, von Hand anformen und in der dorsalen oder ulnaren Ta-
sche platzieren (siehe Abb. 4).

6) 50P21: Die dorsale Schiene (B1) aus der AuBentasche entneh-
men, von Hand anformen und in der Tasche platzieren.

7) Die Orthese uber das Handgelenk ziehen, dabei den Daumen
durch die Daumenéffnung fuhren (siehe Abb. 5). Die Schnirung
straffen und den Klettverschluss schlieBen.

8) Den Sitz der Orthese priifen.

9) Optional: Den Klettverschluss mit einer Schere zerschneiden, um
den Sitz der Orthese individueller anpassen zu kénnen (siehe
Abb. 7).

— Die Orthese sitzt stramm ohne zu driicken.

4.3 Ablegen
1) Den Klettverschluss der Orthese &ffnen.
2) Die Orthese abnehmen.

5 Reinigung
Ver d
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungs-
mitteln.

falecher Reini

sl
tel

) Alle Metallschienen entfernen.
2) Alle Klettverschlusse schlieBen.

) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

) Die Orthese in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen
Feinwaschmittel waschen. Keinen Weichspiiler verwenden. Gut
ausspiilen.

5) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden
(z. B. durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).
6) Die Metallschienen wieder einsetzen.

6 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

7 Rechtliche Hinweise

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

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden,
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die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2020-05-18

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting
and application of the 50P20 Manu Arexa and 50P21 Manu Arexa
Pollex wrist braces.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The brace is intended exclusively for orthotic fittings of the upper
limbs and exclusively for contact with intact skin.

The brace must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications

*  Sprains of the wrist joint or the thumb saddle joint

*  Rheumatoid arthritis

*  Wrist drop due to paresis or paralysis of the radial nerve

50P20 Manu Arexa additional indications

*  Tendinopathy of the wrist joint

* Ligament injury, ligament strain in the wrist

*  Wrist instability

* Impingement syndrome

* lrritation in the wrist area

*  Carpal tunnel syndrome

50P21 Manu Arexa Pollex additional indications

*  Fractures of the distal forearm or carpal bone

* Ligament rupture (partial rupture)

* Partial arthrodesis

*  Preoperative/postoperative/posttraumatic conditions that require
immobilization of the wrist

¢ lrritation in the wrist and thumb areas

«  Night positioning

The indication must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absol Contrail
None known.

. -
ion:

2.3.2 Relative Contraindications

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

2.4 Mechanism of Action
The brace stabilizes the wrist.



3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible
risks of accident or injury.

A\ CAUTION

Warning regarding possible
technical damage.

[

3.2 General safety instructions

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamina-
tion with germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

Contact with heat, embers or fire

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

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

 Noice

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

| NoricE

Improper molding or application

Damage to the product due to overloading of the material and

improper fit of the product due to breakage of load-bearing compo-

nents

» The product may only be molded by qualified personnel.

» Do not make any improper changes to the product.

» Always apply the product according to the information in the
instructions.

[ Norice|

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

oils or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

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

4 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally
determined by the physician.

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

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

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

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



4.2 Fitting and Application

A\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

application to the body

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

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

The 50P20 and 50P21 braces are pre-configured for the right hand
upon delivery (see fig. 1, see fig. 2). The metal splints must be modi-
fied for use on the left hand (2772886). Two metal splints — a palmar
spoon-shaped splint and a dorsal splint — are located in the outer
pockets of the brace. Shape the splints by hand to customize them for
the user.

1) Open the brace.

2) Remove the palmar splint (A) from the outer pocket of the brace
(see fig. 6, see fig. 4).

3) Mold the splint so it fits the anatomical shape of the patient’s
palm.

4) Insert the splint into the pocket with the outer spoon-shaped
curve facing the palm.

5) 50P20: The dorsal splint (B1) can optionally be used on the
ulnar side (B2). Remove the splint from the outer pocket, shape
it by hand, and place it in the dorsal or ulnar pocket (see fig. 4).

6) 50P21: Remove the dorsal splint (B1) from the outer pocket,
shape it by hand, and place it in the pocket.

7) Pull the brace over the wrist, guiding the thumb through the
thumb opening (see fig. 5). Tighten the lacing and fasten the
hook-and-loop closure.

8) Check the fit of the brace.

9) Optional: Trim the hook-and-loop closure with scissors to better
customize the fit of the brace (see fig. 7).

— The brace fits snugly without pinching.

4.3 Removal
1) Open the hook-and-loop closure of the brace.
2) Take off the brace.

5 Cleaning

[ NoricE

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

1) Remove all metal splints.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Recommendation: Use a laundry bag or net.

4) Wash the brace in warm water at 40 °C (104 °F) with standard

mild detergent. Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

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

6) Reinsert the metal splints.

6 Disposal
Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

7.1 Liability

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



7.2 CE Conformity

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

Francais

1 Avant-propos

Date de la derniere mise a jour : 2020-05-18

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

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

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informa-
tions importantes pour adapter et poser les orthéses de poignet Manu
Arexa 50P20 et Manu Arexa Pollex 50P21.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de
I'extrémité supérieure et elle est concue uniquement pour entrer en
contact avec une peau intacte.

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

2.2 Indications

« Distorsions du poignet ou de I'articulation basale du pouce

*  Arthrite rhumatoide

*  Main tombante en cas de parésie ou de paralysie du nerf radial
Indicati lé ire relative a ’orthése Manu Arexa
50P20:

* Tendinopathie du poignet

* Lésion, élongation des ligaments du poignet

¢ Instabilité du poignet

*  Syndrome de conflit sous-acromial

«  Etats inflammatoires au niveau du poignet

*  Syndrome du canal carpien

Indicati lé ire relative a ’orthése Manu Arexa Pol-

lex 50P21 :

«  Fractures distales de I'avant-bras ou fractures des os du carpe

*  Rupture ligamentaire (rupture partielle)

*  Arthrodése partielle

« FEtats préopératoires/postopératoires/post-traumatiques  qui
exigent une immobilisation du poignet

«  Etats inflammatoires au niveau du poignet et du pouce

* Immobilisation nocturne

L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications
2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d’un médecin : 1é-
sions ou affections cutanées ; inflammations ; cicatrices exubérantes
avec cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la zone du corps appa-
reillée ; varices importantes, en particulier avec troubles du reflux vei-
neux, troubles de la circulation lymphatique et également cedemes in-
expliqués des parties molles du c6té distal par rapport a I'orthese ;
troubles de la perception et de la circulation sanguine dans la zone de
I'avant-bras et de la main, par exemple en cas de neuropathie diabé-
tique.
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2.4 Effets thérapeutiques
L'orthése stabilise le poignet.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brilures) et risque d'endommagement

du produit

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

 avis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de
détériorations avant chaque utilisation.

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

avis |

Mise en place ou ajustement non conforme

Endommagement du produit suite & une surcharge du matériau et

mauvais positionnement du produit suite a la rupture de piéces por-

teuses

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a procéder a
I'ajustement du produit.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du
produit.

» Pour la mise en place, veuillez respecter les instructions des pré-
sentes instructions d'utilisation.

avis |

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

crémes et des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la

matiere du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles,
des créemes et des lotions.

4 Manipulation

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port
du produit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité & procéder au premier
ajustement et a la premiere utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correcte-
ment le produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un méde-
cin s'il constate des changements anormaux sur sa personne
(par ex. une augmentation des douleurs).
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4.1 Sélection de la taille

1)
2)

Mesurez la circonférence du poignet.
Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

Enfilez I'orthése sur le poignet et le pouce dans le passant corres-
pondant (voir ill. 5). Serrez les lacets et fermez la fermeture vel-
cro.

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif
Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en
raison d'un serrage excessif sur le corps

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et

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

qu'il est bien ajusté.

produit.

A la livraison, les orthéses 50P20 et 50P21 sont préparées pour la
main droite (voir ill. 1, voir ill. 2). Pour les utiliser sur la main gauche,
vous devez permuter les attelles métalliques (2772886). Les étuis ex-
ternes des orthéses contiennent 2 attelles métalliques, une attelle pal-
maire en forme de cuilléere et une attelle dorsale. Formez manuelle-
ment les attelles pour les ajuster au patient.

1)
2)

3)
4)

5)

6)

Ouvrez |'orthése.

Sortez I'attelle palmaire (A) de I'étui externe de I'orthése (voir
ill. 8, voir ill. 4).

Modelez I'attelle pour qu'elle épouse la forme anatomique de la
paume de la main du patient.

Insérez I'attelle dans I'étui avec la courbure externe de I'attelle en
forme de cuillere dirigée vers la paume de la main.

50P20 : I’attelle dorsale (B1) peut également étre utilisée du
c6té ulnaire (B2). Sortez I'attelle de I'étui externe, formez-la ma-
nuellement et placez-la dans I'étui dorsal ou ulnaire (voir ill. 4).
50P21 : sortez |'attelle dorsale (B1) de I'étui externe, formez-la
manuellement et placez-la dans I'étui.

8) Vérifiez que I'orthése est correctement mise en place.

9) Facultatif : coupez la fermeture velcro avec des ciseaux pour
ajuster le positionnement de I'orthése au patient (voir ill. 7).

— L’orthese doit étre bien serrée sans exercer de pression.

4.3 Retrait

1) Ouvrez la fermeture velcro de I'orthése.

2) Retirez 'orthése.

5 Nettoyage

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent
inadapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

1

W N

)
)
)
)

N

o

6)

Retirez toutes les attelles en métal.

Fermez toutes les fermetures velcro.

Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

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

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

Reposez les attelles en métal.

6 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vi-
gueur.
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7 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la Iégislation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions en conséquence.

7.1 Responsabilité

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

7.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-05-18

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'appli-
cazione e |'adattamento delle polsiere Manu Arexa 50P20 e Manu Are-
xa Pollex 50P21.
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2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli

arti superiori e deve essere applicata unicamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

« Distorsioni del polso o dell'articolazione carpometacarpale del
pollice

¢ Artrite reumatoide

* Polso cadente con paresi o paralisi del nervo radiale

Ulteriori indicazioni per la 50P20 Manu Arexa

* Tendinopatia del polso

* Lesione dei legamenti, stiramento dei legamenti del polso

* Instabilita del polso

«  Sindrome di compressione omero-scapolare

«  Stati inflammatori nella regione del polso

*  Sindrome del tunnel carpale

Ulteriori indicazioni per la 50P21 Manu Arexa Pollex

«  Fratture dell'avambraccio distale o dell'osso del carpo

*  Rottura dei legamenti (rottura parziale)

* Artrodesi parziale

«  Condizioni pre-operatorie/post-operatorie e post-traumatiche che
richiedano I'immobilizzazione completa del polso

*  Stati infiammatori nella regione del polso e del pollice

* Immobilizzazione nelle ore notturne

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.



2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il
medico: malattie/lesioni della pelle; inflammazioni, cicatrici in rilievo
caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui
€ applicata |'ortesi; vene varicose di ampia estensione, in particolare
in caso di disturbi del circolo venoso; disturbi del flusso linfatico inclu-
si gonfiori dei tessuti molli non identificati, indipendentemente
dall'area del corpo in cui & applicata I'ortesi; disturbi della sensibilita
e circolatori dell'avambraccio e della mano, p. es. nel caso di neuro-
patia diabetica.

2.4 Azione terapeutica

L'ortesi stabilizza il polso.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

| Avviso

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento
del prodotto prima di ogni utilizzo.

» Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o dan-
neggiato.

[avviso]

Ad to o

- P .
ione 1

Danni al prodotto dovuti a sovraccarico del materiale e posiziona-

mento errato del prodotto dovuto a rottura di parti portanti

» |l prodotto pud essere adeguato solamente dal personale tecni-
co.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

» Utilizzare sempre il prodotto conformemente a quanto indicato
nelle istruzioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

lesioni.
awiso]

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovu-
te a contaminazione da germi

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

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

[avviso]

Cc con

lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

i acidi o grassi, oli, creme e

4 Utilizzo

INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giorna-
liero e la durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al
corpo del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da
personale specializzato.
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» Istruire il paziente circa I'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi imme-
diatamente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti
inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

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

4.2 Adattamento e applicazione

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di

punti di pressione locali per applicazione troppo serrata sul corpo

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizio-
nato in modo corretto.

» Nel dubbio, non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni
cutanee.

Le ortesi 50P20 e 50P21 sono fornite pre-regolate per la mano destra
(v. fig. 1, v. fig. 2). Per I'utilizzo con la mano sinistra bisogna cambiare
la posizione delle stecche metalliche (2772886). Nelle tasche esterne
dell'ortesi si trovano 2 stecche metalliche: una stecca palmare a for-
ma di cucchiaio e una stecca dorsale. Modellare a mano le stecche
per adeguarle alla forma individuale della mano.

1) Aprire |'ortesi.

2) Rimuovere la stecca palmare (A) dalla tasca esterna dell'ortesi (v.
fig. 6, v. fig. 4).

3) Modellare la stecca adeguandola alla forma anatomica del palmo
della mano del paziente.

4) Inserire la stecca nella tasca con la curvatura esterna della stecca
a forma di cucchiaio rivolta verso il palmo della mano.
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50P20: la stecca dorsale (B1) pud essere utilizzata in alter-
nativa anche nella parte ulnare (B2). Rimuovere la stecca dalla
tasca esterna, modellarla a mano e collocarla nella tasca dorsale
o ulnare (v. fig. 4).

50P21: rimuovere la stecca dorsale (B1) dalla tasca esterna, mo-
dellarla a mano e collocarla nella tasca.

Infilare I'ortesi sopra il polso, inserendo il pollice nell'apposita
apertura (v. fig. 5). Tendere la stringatura e chiudere la chiusura a
velcro.

Controllare la posizione dell'ortesi.

In alternativa: tagliare con una forbice la chiusura a velcro per
adeguare la posizione dell'ortesi al paziente (v. fig. 7).

L'ortesi e ben tesa, senza punti di pressione.

4.3 Rimozione

1)
2)

Aprire la chiusura a velcro dell'ortesi.
Rimuovere |'ortesi.

5 Pulizia

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

Rimuovere tutte le stecche metalliche.

Chiudere tutte le chiusure a velcro.

Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto
per biancheria.

Lavare |'ortesi a 40 C con un comune detergente per prodotti de-
licati. Non utilizzare ammorbidenti. Risciacquare con cura.
Lasciare asciugare all’aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di
calore (p. es. raggi solari, calore di stufe o termosifoni).
Reinserire le stecche metalliche.



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

7 Note legali

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

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto ¢ utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

7.2 Conformita CE

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

Espariol

1 Introduccion

Fecha de la Gltima actualizacién: 2020-05-18

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

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

» Pongase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su
pais cualquier incidente grave relacionado con el producto, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
lud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante re-
lacionada con la adaptacion y la colocacién de las értesis de mufieca
Manu Arexa 50P20 y Manu Arexa Pollex 50P21.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Esta értesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de

la extremidad superior y inicamente en contacto con la piel intacta.

La ortesis debe utilizarse segn la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

* Distorsiones de la mufieca o de la articulacion carpometacarpiana
del pulgar

¢  Artritis reumatoide

* Mano caida con paresia o paralisis del nervio radial

Manu Arexa 50P20, ademas

* Tendinopatia de la muieca

* Lesion de los ligamentos, distension de los ligamentos de la mu-
fieca

* Inestabilidad de la mufieca

«  Sindrome del choque del hombro

*  Estados de irritacion en la zona de la mufieca

«  Sindrome del tunel carpiano

Manu Arexa Pollex 50P21, ademas

* Fracturas en la zona distal del antebrazo o el hueso del carpo

* Rotura de ligamentos (rotura parcial)

¢ Artrodesis parcial

« Estados preoperatorios, posoperatorios y postrauméticos que re-
quieran la inmovilizacion de la muieca

« lrritaciones en la zona de la mufieca y del pulgar

*  Apoyo nocturno

El médico sera quien determine la indicacién.
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2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absol
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones de-
beran consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; in-
flamaciones; cicatrices con hinchazén; enrojecimiento y sobrecalenta-
miento en la zona corporal que se va a tratar; varices graves, espe-
cialmente con alteraciones de la circulacion venosa; trastornos del flu-
jo linfatico (incluidas hinchazones difusas de las partes blandas aleja-
das del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y circulatorias en el an-
tebrazo y la mano (por ejemplo, en casos de neuropatia diabética).

2.4 Modo de funcionamiento
La ortesis estabiliza la mufeca.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. e]., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras
fuentes de calor.

aviso

Uso de un pr

Efecto limitado

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

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

d

que pr i ded o dafnos

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Reutilizacion en otras p y limpi defici
Irritaciones cuténeas, aparicion de eccemas o infecciones debidas
a una contaminacion con gérmenes

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| aviso

Dar forma o

Dafios en el producto debidos a una sobrecarga del material y una

colocacion incorrecta del producto por rotura de las piezas de so-

porte

» Solo el personal técnico puede amoldar el producto.

» No modifique el producto de forma indebida.

» Coloque siempre el producto de acuerdo con las indicaciones
detalladas en las instrucciones.

1 soad q
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aviso

Contacto con sustancias grasas o a

lociones

Estabilizaciéon insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad

del material

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites,
pomadas ni lociones.

idas, aceites, pomadas y




4 Manejo

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

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

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

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un
médico en caso de que note algin cambio fuera de lo comin
(p. €j., un aumento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio
1) Mida el contorno de la mufeca.
2) Determine el tamafio de la értesis (consulte la tabla de tallas).

4.2 Ajuste y colocacion

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutdneas por sobrecalentamiento, apariciéon de presio-

nes locales por ceiir el producto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

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

En el momento de la entrega, las 6rtesis 50P20 y 50P21 estan prea-
justadas para la mano derecha (véase fig. 1, véase fig. 2). Para usar-
las en la mano izquierda es necesario cambiar las pletinas de metal
(2772886). En los bolsillos externos de la ortesis hay 2 pletinas de
metal: una pletina palmar curva y una pletina dorsal. Adapte manual e
individualmente la forma de las pletinas.

1) Abra la ortesis.

2) Extraiga la pletina palmar (A) del bolsillo externo de la ortesis
(véase fig. 6, véase fig. 4).

3) Adapte manualmente la forma de la pletina a la forma anatomica
de la palma de la mano del paciente.

4) Introduzca la pletina en el bolsillo con la parte exterior convexa de
la pletina curva mirando hacia la palma de la mano.

5) 50P20: la pletina dorsal (B1) puede usarse opcionalmente
en la zona cubital (B2). Extraiga la pletina del bolsillo externo,
dele forma manualmente y coléquela en el bolsillo dorsal o cubital
(véase fig. 4).

6) 50P21: extraiga la pletina dorsal (B1) del bolsillo externo, dele
forma manualmente y coléquela en el bolsillo.

7) Pase la drtesis por encima de la mufeca introduciendo el pulgar
por el orificio del pulgar (véase fig. 5). Tense el cordel y abroche
el cierre de velcro.

8) Compruebe que la ortesis esté bien colocada.

9) Opcional: recorte el cierre de velcro con unas tijeras para poder
adaptar individualmente el ajuste de la drtesis (véase fig. 7).

— La drtesis queda ajustada sin apretar.

4.3 Extraccion

1) Despegue el cierre de velcro de la ortesis.

2) Retire la ortesis.

5 Limpieza

aviso]

Empleo de prod de limpi inad d

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inade-

cuados

» Limpie el producto unicamente con los productos de limpieza
permitidos.

1) Extraiga todas las pletinas de metal.
2) Cierre todos los velcros.
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3) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en
la lavadora.

4) La drtesis puede lavarse con agua tibia a 40 °C con un detergen-
te convencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Aclare
con abundante agua.

5) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor
(p. €j., los rayos solares, estufas o radiadores).

6) Vuelva a insertar las pletinas de metal.

6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones
nacionales vigentes.

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

7.1 Responsabilidad

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

7.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagao: 2020-05-18
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagdes de seguranca.
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» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao
orgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagao fornece informagdes importantes para a
adaptagao e a colocagao das orteses de punho Manu Arexa 50P20 e
Manu Arexa Pollex 50P21.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta 6rtese destina-se exclusivamente a ortetizacdo do membro su-

perior e exclusivamente ao contato com a pele intacta.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagao.

2.2 Indicacoes

* Distorgdes do punho ou da articulagao trapézio-metacarpiana do
polegar

¢ Artrite reumatéide

¢  Maéo caida na paresia ou paralisia do nervo radial

50P20 Manu Arexa adicionalmente

* Tendopatia do punho

* Lesao ligamentar, estiramento ligamentar do punho

* Instabilidade do punho

*  Sindrome do impacto

« Estados irritativos na regiao do punho

«  Sindrome do tinel carpico

50P21 Manu Arexa Pollex adicionalmente

«  Fraturas do antebrago distal ou dos ossos do carpo

*  Ruptura ligamentar (ruptura parcial)



* Artrodese parcial

* Estados pré e pds-operatorios/pos-traumaticos que exijam uma
imobilizagao do punho

« Estados irritativos na regiao do punho e do polegar

* Imobilizagdo noturna

Aindicagao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindica¢des absolutas

Nao sao conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagoes, é necessaria a consulta do médico: patolo-

gias/lesdes cutaneas, inflamagdes, cicatrizes hipertréficas com ede-

ma, eritema e hipertermia na area do corpo tratada, varizes extensas,

especialmente com disturbios do refluxo ou da drenagem linfatica —

incluindo edemas dos tecidos moles sem causa definida distalmente

a ortese; distarbios de sensibilidade e de circulagdo no antebraco e

na mao, por exemplo, no caso de neuropatia diabética.

2.4 Modo de acao

A drtese estabiliza o punho.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A cuipADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.
» Limpe o produto regularmente.

Contato com calor, brasa ou fogo

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras
fontes de calor.

npicaciol

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungéo limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalida-
de e a presenca de desgastes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este nao estiver funcionando
ou se apresentar desgastes ou danos.

INDicAGAO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Danos no produto causados por sobrecarga do material e posi¢ao

incorreta do produto através de rompimento de pegas de suporte

» A forma do produto s6 pode ser alterada por técnicos especiali-
zados.

» Nao realizar alteragdes inadequadas no produto.

» Colocar o produto sempre de acordo com as indicages no ma-
nual de instrugdes.

A CUIDADO

Reutilizacao em outras p e limpeza defici

Irritagbes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por conta-
minagao microbiana

[of com substa

pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias conten-
do gorduras e acidos, 6leos, pomadas e logGes.

gorduras e acidos, éleos,
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4 Manuseio

» Regra geral, o tempo de uso diério e o periodo de uso sdo deter-
minados pelo médico.

» A primeira adaptagao/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada
por técnico especializado.

» Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imedia-
tamente, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado
(por ex., agravamento dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho

1) Medir a circunferéncia do punho.

2) Determinar o tamanho da édrtese (consultar a Tabela de tama-
nhos).

4.2 Adaptacao e colocacao

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagbes cutaneas devido ao superaquecimento, fendmenos com-

pressivos locais devido a colocagdo muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocagéo e a posigao correta do produto.

» Na duvida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irritagdes
cutaneas.

As orteses 50P20 e 50P21 sao fornecidas pré-ajustadas para a mao
direita (veja a fig. 1, veja a fig. 2). Para a utilizagdo na mao esquerda,
as talas de metal devem ser convertidas (2772886). Nos comparti-
mentos externos da ortese encontram-se 2 talas metalicas: uma pal-
mar em colher e uma dorsal. Moldar manualmente as talas para adap-
ta-las individualmente.

1) Abrir a ortese.
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2) Retirar a tala palmar (A) do compartimento externo da ortese (veja
afig. 6, veja a fig. 4).

3) Moldar a tala conforme a forma anatomica da palma da mao do
paciente.

4) Inserir a tala no compartimento, com a curvatura externa da tala
em colher voltada para a palma da mao.

5) 50P20: A tala dorsal (B1) pode ser utilizada opcionalmente
como ulnar (B2). Retirar a tala do compartimento externo,
molda-la manualmente e colocé-la no compartimento dorsal ou ul-
nar (veja a fig. 4).

6) 50P21:Retirar a tala dorsal (B1l) do compartimento externo,
molda-la manualmente e coloca-la no compartimento.

7) Vestir a drtese no punho, passando o polegar pela abertura res-
pectiva (veja a fig. 5). Apertar os cadarcos e fechar o fecho de
velcro.

8) Verificar o assento da ortese.

9) Opcionalmente: cortar o fecho de velcro com uma tesoura para
poder adaptar a o6rtese de uma forma mais individual (veja a
fig. 7).

— A drtese assenta de modo justo, sem apertar.

4.3 Remover
1) Abrir o fecho de velcro da értese.
2) Retirar a ortese.

5 Limpeza

Utilizacao de deter q

Danificagéo do produto devido a detergentes inadequados

» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autoriza-
dos.

1) Retirar todas as talas de metal.
2) Fechar todos os fechos de velcro.
8) Recomendagao: usar um saco ou uma rede de lavagem.



4) Lavar a 6rtese com agua a 40 °C e detergente suave comum. Nao
utilizar amaciante. Enxaguar bem.

5) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., atra-
vés de radiagao solar, calor de fornos ou de aquecedores).

6) Inserir as talas de metal novamente.

6 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

7 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

7.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigoes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagao do produto sem permissao.

7.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745

sobre dispositivos médicos. A declaragao de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.

Nederlands

1 Voorwoord

Datum van de laatste update: 2020-05-18

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpas-
sen en aanbrengen van de polsorthesen Manu Arexa 50P20 en Manu
Arexa Pollex 50P21.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter
ondersteuning van de functie van de bovenste extremiteit en mag
alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

« Distorsies van de pols of het duimzadelgewricht

*  Reumatoide artritis

* Valhand bij parese of paralyse van de nervus radialis

50P20 Manu Arexa als aanvulling

¢ Tendinopathie van de pols

« Bandletsel, verrekking van de pols

* Instabiliteit van de pols

* Impingementsyndroom

« lrritaties bij de pols

*  Carpaletunnelsyndroom

50P21 Manu Arexa Pollex als aanvulling

*  Fracturen van de distale onderarm of handwortelbeentjes

«  Bandruptuur (deelruptuur)

*  Gedeeltelijke artrodese
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*  Preoperatieve/postoperatieve/posttraumatische toestanden waar-
bij het nodig is dat de pols wordt geimmobiliseerd

» lrritaties bij de pols of de duim

*  Gebruik tijdens nachtrust

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties
2.3.1 Absol contra-i
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huid-
aandoeningen/-letsel; ontstekingen; hypertrofisch littekenweefsel met
zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het
lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in
het bijzonder met veneuze insufficiéntie; lymfeafvoerstoornissen als-
mede zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen die zich
niet in de directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits-
en doorbloedingsstoornissen in de onderarm en de hand, bijv. bij dia-
betische neuropathie.

2.4 Werking
De orthese stabiliseert de pols.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

A\ VOORZICHTIG

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

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

A VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

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

ductschade

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere
hittebronnen.

| LET oP |

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.
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LeT 0P

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Beschadiging van het product door overbelasting van het materiaal

en verkeerd zitten van het product door breuk van dragende delen

» Het product mag alleen in model worden gebracht door een vak-
specialist.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig
bent.




» Breng het product altijd aan volgens de instructies in de
gebruiksaanwijzing.

» Wanneer er huidirritaties optreden, gebruik het product in geval
van twijfel dan niet meer.

| LET OP |

Contact met vet- en zuurh

lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

d. sddal I

, olién,

4 Gebruik

INFORMATIE

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

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

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhou-
den.

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadple-
gen, wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf consta-
teert (bijv. verergering van de klachten).

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

4.2 Aanp en aanbr

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritaties door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te

strak aanbrengen om het lichaam

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

Bij levering zijn de orthesen 50P20 en 50P21 ingesteld voor de rech-
ter hand (zie afb. 1, zie afb. 2). Voor gebruik aan de linker hand moe-
ten de metalen spalken andersom geplaatst worden (2772886). In de
houders aan de buitenkant van de orthese bevinden zich 2 metalen
spalken, een palmaire lepelspalk en een dorsale spalk. Vorm de spal-
ken afzonderlijk met de hand.

1) Open de orthese.

2) Neem de palmaire spalk (A) uit de houder van de orthese (zie
afb. 6, zie afb. 4).

8) Pas de vorm van de spalk aan aan de anatomische vorm van de
handpalm van de patiént.

4) Steek de spalk met de kromming van de lepelspalk in de richting
van de handpalm in de houder.

5) 50P20: de dorsale spalk (B1) kan optioneel ulnair (B2) wor-
den gebruikt. Neem de spalk uit de buitenste houder, vorm deze
met de hand en plaats de spalk in de dorsale of ulnaire houder
(zie afb. 4).

) 50P21: neem de dorsale spalk (B1) uit de houder, vorm deze met
de hand en plaats de spalk in de houder.

7) Trek de orthese over de pols en voer de duim daarbij door de
duimopening (zie afb. 5). Trek de veter aan en sluit de klitten-
bandsluiting.

8) Controleer of de orthese goed zit.

9) Optioneel: knip de klittenbandsluiting met een schaar in om de
pasvorm van de orthese beter te kunnen aanpassen (zie afb. 7).

— De orthese moet strak zitten maar mag geen druk uitoefenen.

4.3 Afdoen

1) Open de klittenbandsluiting van de orthese.

2) Doe de orthese af.

o
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5 Reiniging

| LET 0P |

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen

Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen

» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmid-
delen.

1) Verwijder alle metalen spalken.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

4) Was de orthese met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C.
Gebruik geen wasverzachter. Spoel het product goed uit.

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

6) Plaats de metalen spalken weer terug.

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

7 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.

7.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt vol-
gens de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade
die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit
document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbren-
gen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
kant niet aansprakelijk.
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7.2 CE-conformiteit

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

Svenska

1 Foérord

Datum for senaste uppdatering: 2020-05-18

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och pa-
tagning av handledsortoserna Manu Arexa 50P20 och Manu Arexa
Pollex 50P21.

2 Andamalsenlig anviandning

2.1 Avsedd anvandning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvandas for de ovre extremiteter-
na och far uteslutande komma i kontakt med frisk och sarfri hud.
Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

« Distorsioner i handleden eller tummens forsta karpometakarpalled
¢ Reumatoid artrit

* Dropphand vid pares eller paralys i nervus radialis



Dessutom fér 50P20 Manu Arexa

* Tendinopatii handleden

* Ligamentskada, distorsion av handledsligament

* Handledsinstabilitet

*  Impingementsyndrom

+ lIrritationstillstand i handledsomradet

*  Karpaltunnelsyndrom

Dessutom fér 50P21 Manu Arexa Pollex

*  Frakturer distalt i underarmen eller i handloven

*  Ruptur av ligament (partiell ruptur)

*  Partiell artrodes

*  Preoperativa/postoperativa/posttraumatiska besvéar som kraver en
fixering av handleden

+ lrritationstillstand i handleden och tummen

*  Immobilisering nattetid

Indikationen faststalls av lékare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer ar en konsultation med lakare nédvandig:
hudsjukdomar/-skador, inflammation, framtradande arr med svulinad,
rodnad och varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, tydligt ader-
brack med framférallt cirkulationsstérningar, cirkulationsstorningar i
lymfsystemet, diffus mjukdelssvullnad i kroppsdelar som ej ar ban-
dageforsorida, kansel- och cirkulationsstorningar i underarmen och
handen, t.ex. vid diabetesneuropati.

2.4 Verkan
Ortosen stabiliserar handleden.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

3.2 All

/\ OBSERVERA

Ateranvéndning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bak-
teriekontaminering

» Produkten far bara anvandas pé en person.

» Rengor produkten regelbundet.

Kontakt med varme, glod eller eld

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

» Hall produkten pa avstand fran dppen eld, glod eller andra starka
varmekallor.

Varning fér mojliga tekniska skador.

sakerhet Vi

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

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

» Sluta anvanda en produkt som é&r sliten, skadad eller inte funge-
rar som den ska.

| AnvisninG |

Felaktig formning eller patagning
Risk for skador pa produkten till foljd av att materialet 6verbelastas,
risk for felaktig passform pa grund av brott i barande delar
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» Produkten far endast formas av fackpersonal.
» Utfor inga ofillatna férandringar av produkten.
» Ta alltid pa produkt enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

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

tioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsférlust hos materialet

» Utséatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor
och lotioner.

4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvéndas per dag samt anvandningsperi-
od bestams i allménhet av ordinatoren eller lakare.

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

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

» Upplys brukaren om att omgéende uppséka ldkare om han/hon
noterar ovanliga férandringar (t.ex. férvarrade besvar).

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

4.2 Utprovning och patagning

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Hudirritationer pa grund av varmedkning, tryckméarken av att banda-

get sitter for stramt mot kroppen

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt
sétt.
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» Fortsétt inte anvanda produkten om du misstanker att den orsa-
kar hudirritationer.

Ortoserna 50P20 och 50P21 levereras forinstallda for anvandning pa
hoger hand (se bild 1, se bild 2). Fér anvandning pa vénster hand
maste metallskenorna anpassas (2772886). | ortosens ytterfickor finns
2 metallskenor; en skedskena fér handflatan och en dorsal skena. For-
ma skenorna manuellt for individuell anpassning.

1) Oppna ortosen.

2) Ta ut skenan for handflatan (A) ur ortosens ytterficka (se bild 6, se
bild 4).

3) Forma skenan efter den anatomiska formen pa patientens hand-
flata.

4) Stick in skenan i fickan med den utatbuktande sidan av skedske-
nan pekande mot handflatan.

5) 50P20: Den dorsala skenan (B1) gar dven att anvinda ulnart
(B2). Ta ut skenan ur ytterfickan, forma den for hand och placera
den i den dorsala eller ulnara fickan (se bild 4).

6) 50P21: Ta ut den dorsala skenan (B1) ur ytterfickan, forma den
for hand och placera den i fickan.

7) Tra ortosen over handleden och fér tummen genom tumdéppning-
en (se bild 5). Dra at snérningen och stang kardborreknappning-
en.

8) Kontrollera att ortosen sitter korrekt.

9) Vid behov: Korta kardborreknéappningen med en sax for individu-
ell anpassning av ortosen (se bild 7).

—  Ortosen ska sitta at utan att trycka.

4.3 Avtagning

1) Oppna kardborreférslutningen pa ortosen.

2) Ta av ortosen.



5 Rengoring

1 Forord Dansk

[ ANVISNING]

A s el

av olampliga rengoringsmedel
Risk for skador pa produkten till f6ljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

1) Ta bort alla metallskenor.

2) Stang alla kardborreforslutningar.

3) Rekommendation: Anvand tvattpase eller tvattnat.

4) Tvatta ortosen i 40 °C varmt vatten med ett vanligt fintvattmedel.
Undvik att anvanda skoéljmedel. Skolj noga.

5) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. sol-
stralning, ugns- eller radiatorvarme).

6) Satt tillbaka metallskenorna.

6 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt
land.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfor variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-férsdkran om Overensstammelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

Dato for sidste opdatering: 2020-05-18

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og pa-
tagning af handledsortoserne Manu Arexa 50P20 og Manu Arexa Pol-
lex 50P21.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til ortotisk behandling af den evre ekstre-
mitet og er udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.
Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

« Distorsioner i handleddet eller tommelfingerens rodled

*  Rheumatoid artritis

« Drophand ved parese eller paralyse af nervus radialis
50P20 Manu Arexa ekstra

* Tendopatii handleddet

* Ledbandskade, forstreekning af ledbandet i handleddet

*  Ustabilt handled

¢ Impingementsyndrom

* Irritationer ved handleddet
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*  Karpaltunnelsyndrom

50P21 Manu Arexa Pollex ekstra

*  Frakturer i den distale underarm eller handrodsknogle

e Ledbandsruptur (delvis ruptur)

* Artrodese

*  Preeoperative/postoperative/posttraumatiske tilstande, som kree-
ver, at handleddet holdes i ro

* Irritationer i handleddet og tommelfingeren

* Lejring om natten

Indikationer stilles af lsegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer

Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfelgende indikationer kreeves en samtale med lsegen:
Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med hzevelse, redme og var-
medannelse i den behandlede kropsdel; areknuder i stort omfang,
iseer med forstyrrelser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb
— indbefattet uklare heevelser af bleddele, der ikke er i nerheden af
hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. fornemmelse og blodcirkulation i om-
radet pa underarmen og handen, f.eks. diabetisk neuropati.

2.4 Virkemade
Ortosen stabiliserer handleddet.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af
bakteriesmitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

Kontakt med steerk varme, gloder eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbraendinger) og risiko for produkt-

skader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller an-
dre varmekilder.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

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

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke
anvendes.

Ukorrekt tilpasning og patagning

Beskadigelser pa produktet pga. overbelastning af materialet og

pga. at produktet sidder forkert kan medfere brud pa baerende dele

» Produktet ma kun tilpasses af faguddannet personale.

» Foretag ingen ukorrekte sendringer pa produktet.

» Produktet skal altid tages pa iht. anvisningerne i brugsanvisnin-
gen.




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

ner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

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

4 Handtering

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

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

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal
konsultere en leege, hvis der konstateres useedvanlige sendringer
(f.eks. forveerring af smerterne).

4.1 Valg af storrelse
1) Mal handleddets sterrelse.
2) Bestem ortose-sterrelsen (se sterrelsestabel).

4.2 Tilpasning og patagning

A FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse
Hudirritationer pga. overophedning, lokale trykmeerker pga. for
stram paseetning pa kroppen

metalskinnerne omstilles (2772886). | ortosens udvendige lommer sid-
der 2 metalskinner, en palmar skinne med form som en ske og en dor-
sal skinne. Form skinnerne med handen for individuel tilpasning.

1) Abn ortosen.

2) Den palmare skinne (A) tages ud af ortosens yderlomme (se ill. 6,
seill. 4).

8) Form skinnen, sa den far den anatomiske form, som patientens
handflade har.

4) Skinnen stikkes i lommen, og skinnens bue skal vende mod hand-
fladen.

5) 50P20: Den dorsale skinne (B1) kan som option anvendes pa
den ulnare side (B2). Skinnen tages ud af yderlommen, formes
med handen, og anbringes derefter i den dorsale eller ulnare lom-
me (se ill. 4).

6) 50P21: Den dorsale skinne (B1) tages ud af yderlommen, formes
med handen og anbringes i lommen.

7) Trek ortosen over handleddet og fer samtidig tommelfingeren
igennem abningen til tommelfingeren (se ill. 5). Spaend sneringen
og luk burrebandet.

8) Kontrollér ortosens placering.

9) Som option: Klip i burrebandet med en saks for at tilpasse orto-
sen individuelt, s& den sidder korrekt (se ill. 7).

—  Ortosen sidder stramt uden at trykke.

4.3 Aftagning

1) Abn ortosens burrebandslukning.

2) Tag ortosen af.

» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende. 5 Rengoring
» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritatio-
ner eller i tvivlstilfeelde. L:J.l .

Ved udlevering er ortoserne 50P20 og 50P21 forhandsindstillet til hej-
re hand (se ill. 1, se ill. 2). Hvis den skal benyttes til venstre hand, skal

af forkerte rengori
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.
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1) Fjern alle metalskinner.

2) Luk alle burreband.

3) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

4) Vask ortosen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel.
Brug ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

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

6) Seet metalskinnerne ind igen.

6 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale
bestemmelser.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagaeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

7.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt sendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-05-18
» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.
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» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og paleg-
ging av handleddortosen Manu Arexa 50P20 og Manu Arexa Pollex
50P21.

2 Forskriftsmessig bruk
2.1 Bruksformal
Ortosen skal utelukkende brukes til ortotisk behandling av ovre eks-
tremitet og skal utelukkende ha kontakt med intakt hud.
Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.
2.2 Indikasjoner
« Distorsjoner av handleddet eller tommelens karpometakarpalledd
* Revmatoid artritt
« Drophand ved parese eller paralyse av nervus radialis
1 t|IIegg for 50P20 Manu Arexa
Tendopati i handleddet
+ Bandskade, bandstrekk av handleddet
¢ Ustabilt handledd
* Impingement syndrom
* Irritasjoner i/rundt handleddet
«  Karpaltunnelsyndrom
1 tillegg for 50P21 Manu Arexa Pollex
*  Frakturer pa distal underarm eller handleddbein
«  Bandruptur (delruptur)
* Delartrodese



*  Preoperative/postoperative/posttraumatiske tilstander som krever
immobilisering av handleddet

+ Irritasjoner i/rundt handleddet og tommelen

*  Natthvile

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner

Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved etterfelgende indikasjoner pakreves samrad med legen: hudsyk-
dommer/-skader, betennelser, oppsvulmede arr; redfarging og over-
oppheting i den forsynte kroppsdelen; areknuter av alvorlig grad, spe-
sielt ved forstyrrelser i blodets tilbakestram, forstyrrelser i lymfedrena-
sjen — ogsa uklare hevelser i bletdeler som ikke er i neerheten av
hjelpemiddelet; felelses- og blodsirkulasjonsforstyrrelser i omradet
rundt underarmen og handen, f.eks. ved diabetisk nevropati.

2.4 Virkemate
Ortosen stabiliserer handleddet.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

» Rengjer produktet regelmessig.

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

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

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

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

 Les DETTe |

Feil til eller pal

Skader pa produktet ved overbelastning av materialet og hvis pro-

duktet sitter feil pa grunn av brudd i baerende deler.

» Produktet skal bare tilpasses av fagpersonell.

» l|kke foreta ufagmessige endringer pa produktet.

» Legg alltid pa produktet i samsvar med anvisningene i bruksan-
visningen.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring
Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av konta-
minasjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

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

tioner

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver
eller lotioner.
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4 Handtering

INFORMASJON

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennom-
fores av fagpersonell.

» Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

» Informer brukeren om & oppseke en lege omgaende, hvis han el-
ler hun oppdager uvanlige forandringer (f.eks. ekning av smerte-
ne).

4.1 Valg av storrelse
1) Mal omkretsen av handleddet.
2) Beregn ortosesterrelsen (se sterrelsestabell).

4.2 Tilpasning og palegging

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi

produktet sitter for stramt

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

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

Ved levering er ortosene 50P20 og 50P21 forhandsinnstilt for heyre
hand (se fig. 1, se fig. 2). Til bruk p& venstre hand ma metallskinnene
skiftes om (2772886). | ytterlommen pa ortosen befinner det seg 2
metallskinner, en palmar skjeskinne og en dorsal skinne. Skinnene til-
passes individuelt ved & forme de for hand.

1) Apne ortosen.

2) Ta den palmare skinnen (A) ut av ytterlommen pé ortosen (se
fig. 6, se fig. 4).

3) Skinnen tilpasses pasientens anatomiske form pa handinnerfla-
ten.
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4) Skinnen stikkes inn i lommen slik at den utvendige krumningen til
skjeskinnen peker mot handinnerflaten.

5) 50P20: Den dorsale skinnen (B1) kan eventuelt brukes pa al-
buen (B2). Ta skinnen ut av yiterlommen, tilpass for hand og
plasser i dorsal eller ulnar lomme (se fig. 4).

6) 50P21: Ta den dorsale skinnen (B1) ut av ytterlommen, tilpass for
hand og plasser i lomme.

7) Trekk ortosen over handleddet mens du ferer tommelen gjennom
tommelapningen (se fig. 5). Stram sneringen, og lukk borrelasen.

8) Kontroller at ortosen sitter godt.

9) Valgfritt: Kutt borrelasen med en saks for & kunne tilpasse festet
av ortosen individuelt (se fig. 7).

—  Ortosen sitter stramt uten a trykke.

4.3 Ta av
1) Apne borrelasen pé av ortosen.
2) Ta av ortosen.

5 Rengjoring

Bruk av feil rengjoringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

1) Fjern alle metallskinnene.

2) Lukk alle borrelasene.

3) Anbefaling: Bruk vaskepose eller -nett.

4) Vask ortosen i 40 °C varmt vann med et standard finvaskemiddel.

Ikke bruk teymykner. Skyll godt.

5) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns-
eller radiatorvarme).

6) Sett metallskinnene inn igjen.

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.



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

7.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

7.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

Suomi

1 Esipuhe

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2020-05-18

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Siilyta tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeitd ranneortoosien Manu Arexa 50P20 ja
Manu Arexa Pollex 50P21 sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytté
2.1 Kayttotarkoitus
Ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan ylaraajaortoosina, ja

se saa olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon
kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

* Ranteen tai peukalon satulanivelen nyrjahdykset.

*  Nivelreuma

* Riippukasi varttinahermon osittaishalvauksen tai halvauksen seu-
rauksena

50P20 Manu Arexa lisaksi

* Ranteen tenopatia

* Ranteen nivelsidevamma, nivelsiteen venahdys

* Ranteen instabiliteetti

¢ Hermopinneoireyhtyma

«  Arsytystilat ranteen alueella

* Rannekanavaoireyhtyma

50P21 Manu Arexa Pollex lisaksi

« Distaalisen kyynarvarren tai ranneluiden murtumat

* Nivelsiteen repeama (osittainen repeama)

«  Osittainen nivelen luudutus

*  Preoperatiiviset/postoperatiiviset/posttraumaattiset tilat, jotka vaa-
tivat ranteen immobilisaatiota

e Arsytystilat ranteen ja peukalon alueella

¢ Tuki yon ajaksi

Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.
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2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakarin
puoleen: ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on
turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalam-
poisyys; mittasuhteiltaan suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin
liittyy paluuvirtaushéirioita, imunesteiden virtaushéirit — samoin epa-
selvat pehmytosien turvotukset kehossa kauempana apuvélineestd;
tunto- ja verenkiertohairiét kyynérvarren ja kaden alueella, esim. dia-
beettisen neuropatian yhteydessa.

2.4 Vaikutustapa
Ortoosi stabiloi ranteen.

3 Turvallisuus

» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlah-
teista.

| HuomauTus |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolli-
set vauriot aina ennen kayttoa.

> Ala kayta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on
kulunut tai vaurioitunut.

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

/A HUOMIO
keva varoitus.

l:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

| Huomautus |

Vaaranlai itus tai p
Tuotteen vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta johtuen seké
tuotteen vaaranlainen istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.

» Vain ammattihenkilé saa muokata tuotetta.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

» Pue tuote aina ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen
puhdistus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tuleh-
dusten muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdelld potilaalla.

» Puhdista tuote saannéllisesti.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmis-
vaara
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| HuomauTus |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin,

ja emulsioihin

Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymi-

sen seurauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, &ljyille, voiteil-
le ja emulsioille.

4 Kasittely

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttéjakson
pituuden.




» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kdyténopastuksen saa suo-

» Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.
» Huomauta potilaalle siitd, ettd hanen on valittdmasti otettava

rittaa vain ammattitaitoinen henkilosto.

yhteytta ladkariin, mikali han toteaa itsessaan epatavallisia muu-
toksia (esim. kipujen lisaantymista).

4.1 Koon valinta

1)
2)

Mittaa ranteen ymparysmitta.
Madrittele ortoosin koko (katso kokotaulukko).

4.2 Sovitus ja pukeminen

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoérsytykset, liian tiukan pukemisen
aiheuttamat paikalliset painaumat

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

» Ala kéyta tuotetta, mikali ihodrsytyksia esiintyy, ja olet epavarma

niiden syysta.

Toimitetut ortoosit 50P20 ja 50P21 on saadetty valmiiksi oikealle
kadelle (katso Kuva 1, katso Kuva 2). Metallilastoja on muutettava, kun
ortoosia on tarkoitus kayttaa vasemmassa kadessé (2772886). Ortoo-
sin ulkotaskuissa on kaksi metallilastaa, yksi kammenen puoleinen
lusikkalasta ja yksi kammenseldn puoleinen lasta. Muotoile lastat yksi-
I6llisesti kateen sopiviksi.

1)
2)

3)

4)

Avaa ortoosi.

Ota kammenen puoleinen lasta (A) ulos ortoosin ulkotaskusta
(katso Kuva 6, katso Kuva 4).

Muotoile lasta potilaan kdmmenen anatomiseen muotoon sopivak-
si.

Pista lasta taskuun siten, ettd lusikkalastan kupera osa osoittaa
kammeneen pain.

50P20: Kaimmenseladn lastaa (B1) voidaan kayttaa valinnai-
sesti kyynarluun (B2) puolella. Ota lasta ulos ulkotaskusta,
muotoile kasin ja laita kimmenselan tai kyynarluun pussiin (katso
Kuva 4).

50P21: Ota kammenselan lasta (B1) ulkotaskusta, muotoile késin
ja laita taskuun.

Veda ortoosi ranteen paille ja vie peukalo peukaloaukon lapi
(katso Kuva 5). Kirista nauhat ja sulje tarrakiinnike.

Tarkista ortoosin istuvuus.

Valinnaisesti: Leikkaa tarrakiinnikkeitad saksilla, jotta voit saataa
ortoosin istuvuuden yksil6llisesti (katso Kuva 7).

Ortoosi on tiukka, mutta ei purista.

4.3 Riisuminen

1)
2)

Avaa ortoosin tarrakiinnitys.
Irrota ortoosi.

5 Puhdistus

hdi faid

» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

p kayttd
anlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot

1

@ N

)
)
)
)

IS

a

Poista kaikki metallilastat.

Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

Suositus: kéayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

Pese ortoosi 40 °C:n lampoisessa vedessa tavallisella kaupasta
saatavissa olevalla hienopesuaineella. Ala kayta huuhteluainetta.
Huuhtele hyvin.

Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampovaikutusta (esim. aurin-
gonsateilya, uunin tai lampopatterin lampoa).

Aseta metallilastat takaisin paikoilleen.
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6 Jatehuolto
Havitd tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten
mukaisesti.

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

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdméan asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epéaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-05-18

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytar odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegol-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlaéciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.
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Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istone informacje dotyczace
dopasowania i zaktadania ortezy nadgarstkowej Manu Arexa 50P20
oraz Manu Arexa Pollex 50P21.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytgcznie do zaopatrzenia orto-

tycznego koriczyny goérnej i wytgcznie do kontaktu z nieuszkodzong

skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

*  Zwichniecia nadgarstka lub stawu siodetkowatego kciuka

* Reumatoidalne zapalenie stawow

* Reka opadajgca w przypadku porazenia lub paralizu nerwu pro-
mieniowego

50P20 Manu Arexa dodatkowo

* Tendopatia nadgarstka

¢ Uszkodzenie wigzadta, naciggniecie nadgarstka

*  Niestabilno$¢ nadgarstka

*  Zespot uderzeniowy

«  Stany podraznieniowe w okolicy nadgarstka

*  Zespdt ciesni nadgarstka

50P21 Manu Arexa Pollex dodatkowo

*  Ztamania dalszego przedramienia lub kosci nadgarstka

*  Pekniecie wiezadfa (czesciowe pekniecie)

*  Artroza czesciowa

*  Przedoperacyjna/pooperacyjna/pourazowa terapia, wymagajaca
unieruchomienia nadgarstka

*  Stany podraznieniowe w okolicy nadgarstka i kciuka

*  Przechowywanie w nocy

Wskazania okre$la lekarz.



2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne

Nie sa znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu si¢ nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem: schorzenia/skaleczenia skéry, stany zapalne, otwarte rany
i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzony-
ch; duze, rozlegte zylaki z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w
odplywie limfatycznym - réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
dystalnych tkanek miekkich; zaburzenia czucia i krazenia krwi w obre-
bie przedramienia i dtoni, np. w przypadku neuropatii cukrzycowej.

2.4 Dziatanie
Orteza stabilizuje nadgarstek.
3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtowe
czyszczenie.

Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zaraz-
kami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

A PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo

uszkodzen produktu

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

[NoTYFIKACIA

S ie produktu uszkod

Ograniczone dziatanie

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

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuije, jest

zamkniety lub uszkodzony.

go lub w stanie zamknietym

| NOTYFIKACIA

Nieprawidtowe | ie lub zaktad

Uszkodzenia produktu wskutek nadmiernego rozciggnigcia materiatu

i nieprawidiowe dopasowanie produktu wskutek ztamania elemen-

téw nosnych

» Produkt moze by¢ odksztatcony tylko przez wykwalifikowany per-
sonel.

» Nie wolno dokonywaé zadnych nieprawidtowych zmian na pro-
dukcie.

» Produkt nalezy zaktada¢ zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawar-
tymi z niniejszej instrukcji.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami,

masciami i balsamami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

INFORMACJA

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguly leka-
rz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie
fachowy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania
i pielegnacji produktu.

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowej
konsultacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie

bal).

4.1 Dobér rozmiaru
1) Zmierzy¢ obwdd nadgarstka.

2) Ustali¢ rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).
4.2 Dopasc¢ ie i

Kiad

1) Otworzy¢ orteze.

2) Wyjac¢ szyne dioniowg (A) z kieszeni zewnetrznej ortezy (patrz
ilustr. 6, patrz ilustr. 4).

3) Recznie uformowaé szyne do ksztattu anatomicznego dtoni
pacjenta.

4) Witozy¢ szyne do kieszeni zewnetrzng wypuktoscia szyny tyzkowej
skierowang w strone wewnetrznej powierzchni dioni.

5) 50P20:Szyna grzbietowa (B1) moze byé opcjonalnie stoso-
wana nadgarstkowo (B2). Wyjac szyne z kieszeni zewnetrznej,
uformowac jg recznie i umiesci¢ w kieszeni grzbietowej lub nad-
garstkowej (patrz ilustr. 4).

6) 50P21: Wyjac szyne grzbietowa (B1) z kieszeni zewnetrznej, ufor-
mowac ja recznie i umiesci¢ w kieszeni.

7) Naciagnac orteze na nadgarstek, przektadajac jednoczesnie kciuk
przez otwér do tego przewidziany (patrz ilustr. 5). Zawigza¢ sznu-
rowanie i zapia¢ rzep.

8) Sprawdzi¢, czy orteza dobrze sig trzyma.

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

Podraznienia skoéry wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku

wskutek zbyt $cistego przylegania do ciata

» Produkt zatozy¢ prawidiowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopa-
sowanie.

» Nie stosowa¢ produktu w przypadku wystapienia podraznien
skory.

9) Opcjonalnie: Nozyczkami rozcig¢ zapiecie na rzep, aby modc
doktadnie dopasowac orteze do swoich wymagan (patrz ilustr. 7).
— Orteza przylega $cisle bez uciskania.

4.3 Zdejmowanie
1) Rozpig¢ zapiecie ortezy na rzep.
2) Zdjac orteze.

5 Czyszczenie

Przy dostawie ortezy 50P20 oraz 50P21 sg przystosowane domysinie
do zaktadania na prawa reke (patrz ilustr. 1, patrz ilustr. 2). Aby stoso-
wac je na lewym reku, nalezy koniecznie przerobi¢ metalowe szyny
(2772886). W kieszeniach zewnetrznych ortezy znajdujg sie 2 szyny
metalowe: jedna szyna fyzkowa dtoniowa oraz jedna szyna grzbietowa.
Recznie uformowac szyny w celu ich dopasowania do indywidualnych
wymagan.
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[NoTYFIKACIA

s P P LA N

ych Sr y Y

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacy-

ch

» Produkt nalezy czy$ci¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw
czyszczacych.

1) Usuna¢ wszystkie szyny metalowe.
2) Zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.



3) Zalecenie: stosowaé worek lub siatke do prania.

4) Orteze nalezy pra¢ w cieptej wodzie o temperaturze 40 °C
w dostepnym w handlu proszku do tkanin delikatnych. Nie uzywac
ptynu zmiekczajacego do ptukania tkanin. Dobrze wyptukac.

5) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unika¢ narazenia na bezposrednie
dziatanie wysokiej temperatury (np. promienie stoneczne, ciepto z
piecykéw lub kaloryferow).

6) Ponownie zamocowac szyny metalowe.

6 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kra-
ju.

7 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie roznic.

7.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazowkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
diowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

7.2 Zgodnos¢ z CE

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

1 El6sz6 Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités datuma: 2020-05-18

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmer(ilé minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz a Manu Arexa
50P20 és a Manu Arexa Pollex 50P21 csukldortézis beigazitasarol és
felhelyezésérél.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarélag a felsd végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és
kizardlag ép bérfelilettel érintkezhet.

Az ortézist az indikacionak megfelel6en kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

*  Acsuklé vagy a hiivelykujj disztorzi6i

¢ Reumatikus izileti gyulladas

* Azalkari ideg bénulasa vagy paralizise miatti kézgyengeség
50P20 Manu Arexa, kiegészité

*  Csukld tendopathia

¢ Akézcsuklé inszalagjainak sériilése, megnyulas

*  Acsukld instabilitasa

e Utkodzési (impingement) szindrémia

* Ingerléses allapotok a csuklé kérnyékén

* A csuklokozépi idegcsatorna bantalmai
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50P21 Manu Arexa Pollex plusz

*  Torések a disztalis alkaron vagy a kéztécsontnal

* Keresztszalag-szakadas (részleges szakadas)

¢ Részleges arthrodézis

* A csuklé nyugalomba helyezését megkovetel pre- / posztoperativ
/ poszttraumas allapotok

* Ingerléses allapotok a csukl6 és a hiivelykujj kérnyékén

+  Ejszakai tarolas

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciék

2.3.1 Abszolit kontraindikaciék

Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbeteg-

ségek / -sérilések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, ki-

pirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedésdi, fleg

visszaaramlasi zavarokkal jaré visszerek, nyirokaramlasi zavarok - tisz-

tazatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztél tavoli testtajakon - ér-

zékelési és vérellatasi zavarok az alkar és a kéz teriletén , pl. diabeti-

kus neuropatiak.

2.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis stabilizalja a csuklét.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-
lyére

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.
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3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

Ismételt hasznalatba adas mas élyeknek és
tisztitas

A csirakkal érintkezés bérirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fer-
t6zéseket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

Erintkezés hével, parazzsal vagy nyilt langgal

Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszé-
lyei

» A terméket tartsa tavol langtdl, parazstol vagy egyéb héforrastol.

Elhasznalédott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellenrizze a termék hibat-
lan miikddését, elhasznalddasat vagy megrongalodasat.

» Egy mar nem miikédéképes, elhasznaloédott vagy megsériilt ter-
méket ne hasznaljon tovabb.

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés

A termék rongalédasok a teherviselé elemek torése kovetkeztében
az anyag tulterhelése és a termék hibas felfekvése miatt

» Aterméken csak szakember végezhet formazasi munkakat.

» Aterméken ne végezzen semmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

» A terméket mindig az utasitdsnak megfelel6en kell felhelyezni.




| ERTESITES |

Az érintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, kré-

mekkel, kendcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem keriilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagok-
kal, olajokkal, krémekkel, balzsamokkal.

4 Kezelés

» A hordas napi id6tartamat és az alkalmazés egész idejét rendsze-
rint az orvos hatarozza meg.

» A terméket elsé alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember
adaptalhatja.

» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval
kapcsolatos tudnivaldkat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon or-
voshoz, ha barmilyen szokatlan véltozast észlel magan (pl. ha pa-
naszai er6sédnek).

4.1 A méret kivalasztasa
1) Mérje meg a csukl6 korméretét.
2) Hatarozza meg az ortézis méretét (lasd a mérettablazatot).

4.2 Adaptalas és felhelyezés

A VIGYAZAT

Téves, vagy til szoros felvétel

Béringerlés a tulmelegedés, helyi nyomasi jelenségek a testre tul

szoros felfekvés miatt

» Gondoskodjon a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhe-
lyezkedésérdl.

» Ha béringerlés Iépett fel, kétség esetén a terméket ne hasznélja
tovébb.

Kiszallitdskori allapotban az 50P20 és 50P21 ortézisek a jobb kézhez
vannak bedllitva (Id. 1 abra, Id. 2 abra). Bal kézen t6rténé hasznalat-
hoz &t kell llitani a fémsineket (2772886). Az ortézis kiilsé zsebeiben
2 fémsin talalhato, egy palmaris kanalas sin és egy dorsalis sin. Az
idedlis beéllitdishoz kézzel kell formazni a sineket.

1) Nyissa ki az ortézist.

2) Vegye ki a palmaris sint (A) az ortézis kiilsé zsebébdl (Id. 6 abra,
Id. 4 4bra).

8) lgazitsa a sint a felhasznalé tenyerének anatomiai alakjahoz.

4) A sint helyezze be a zsebbe, a kanalas sin kiilsé boltozata a tenyér
iranyaba mutasson.

5) 50P20: a dorsalis sin (B1) opcionali h alhaté sing-
csont oldalon (ulnarisan) is (B2). Vegye ki a sint a kiilsé zseb-
bél, formazza meg kézzel, majd helyezze be a dorsalis vagy az ul-
naris zsebbe (Id. 4 abra).

6) 50P21: Vegye ki a dorsalis sint (B1) a kilsé zsebbdl, formazza
meg kézzel, majd helyezze be a zsebbe.

7) Huzza fel az ortézist a csuklora és kozben vezesse at a hivelykuj-
jat annak nyilasan keresztll (Id. 5 abra). Huzza meg a zsinérzatot,
majd zarja be a tép6zarat.

8) Ellendrizze az ortézis felfekvését.

9) Opcionalis: oll6val vagja ketté a tépdzarat az ortézis egyedi bedl-
litdsahoz (Id. 7 abra).

— Az ortézis szorosan illeszkedik, de nem nyom.

4.3 Levétel

1) Nyissa meg az ortézis tépGzarat.

2) Vegye le az ortézist.
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5 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata

A termék nem megfeleld tisztitdszer hasznalata kovetkeztében meg-

rongéalédhat.

» A terméket csak az engedélyezett tisztitoészerekkel szabad tisztita-
ni.

1) Vegye ki az 6sszes fémsint.

2) Az Osszes tépdbzarat zarja be.

3) Javaslat: Hasznaljon mosézsakot vagy halét.

4) Az ortézist kézzel, 40 °C-os vizben mossa ki, a kereskedelmi for-
galomban kaphat6 finommosészerrel. Ne hasznéljon oblitészert.
Jol oblitse ki.

5) A levegén szaritsa meg. Kerilje el a kozvetlen héhatast (p I. nap-
sugarzas, kalyha vagy meleg fiitGtest).

6) Tegye vissza a fémsineket.

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazd orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelelGen valtozhat.

7.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznalata a
jelen dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kivil hagyasa, féképp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitisa nyoman kovetkeznek be.
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7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszko6zokrél szolo 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letSlthets a gyarté weboldalardl.

1 Piedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-05-18

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpec¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizpisobeni a nasa-
zovani ortéz zapésti Manu Arexa 50P20 a Manu Arexa Pollex 50P21.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni horni koncetiny a

musi byt pouzivana vyhradné na neporusené pokozce.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

« Distorze zapésti nebo sedlového kloubu palce

¢ Revmatoidni artritida

*  Ochabnuti dorzélnich flexorl zapésti a ruky pfi paréze nebo para-
lyze nervi radialis



50P20 Manu Arexa navic

* Tendopatie zapésti

e Poranénivazl, natazeni vazi zapésti

* Nestabilni zapésti

* Impingement syndrom

*  Stavy podrazdéniv oblasti zapésti

*  Syndrom karpalniho tunelu

50P21 Manu Arexa Pollex navic

*  Zlomeniny distalniho predlokti nebo zapéstnich kustek

*  Ruptura vazu (¢asteéna ruptura)

+  Caste&na artrodéza

*  Predoperacni/pooperacni/posttraumatické stavy, které vyzaduji
imobilizaci zapésti

*  Stavy podrazdéni v oblasti zapésti a palce

*  Nocni polohovani

Indikaci musi stanovit Iékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s |ékafem: Kozni

nemoci/poranéni kize, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarud-

nuti a prehrati ve vybavované Casti téla; kiecové zily vétsiho rozsahu,

zejména doprovazené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku

lymfy - i otoky mékkych tkani nejasného pivodu, které se vyskytnou v

&asti téla distalné od mista aplikace pomucky; poruchy citlivosti a pro-

krveni v oblasti predlokti a ruky napf. pfi diabetické neuropatii.

2.4 Funkce

Ortéza stabilizuje zapésti.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-

:
nenit.

l:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouZiti na jiné osobé a nedosta-
tecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v dusledku konta-
minace choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné cCistéte.

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpedi poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych
pfedmétl nebo jinych tepelnych zdroju.

| UPOZORNENI

Pouzivani opot¥

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouZitim z hlediska funkce,
opotiebeni a poskozeni.

» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzi-
vejte.

beného nebo poske ého produktu
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Neodborné provadéné prizpusobeni tvari nebo nasazeni
Poskozeni produktu z divodu pfetizeni materialu a Spatného dosed-
nuti produktu v dusledku zlomeni nosnych ¢asti

» Vytvarovani produktu smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte na produktu Z2adné neodborné zmény.

» Nasazujte produkt vzdy podle pokynii v navodu.

| UPOZORNENI|

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujici-

mi tuky a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pisobeni olejl, prostfedkil a roztoka
obsahuijicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

» Délku denniho noseni a dobu pouZivani zpravidla urCuje Iékafr.

» Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny
odborny personal.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

» Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na
sobé zjistil néjaké mimofadné zmény (napf. zhorseni potizi).

4.1 Vybér velikosti
1) Zméfte obvod zapésti.
2) Urcete velikost ortézy (viz velikostni tabulka).

46

4.2 Nastaveni a nasazeni

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati, lokalni dtlaky v disledku pfilis
tésného dosedani k télu

» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné po-

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestarite v pfipadé po-

loze.

chybnosti produkt pouzivat.

Pfi dodéni jsou ortézy 50P20 a 50P21 prfedem nastavené pro pouziti
na pravou ruku (viz obr. 1, viz obr. 2). Pro pouZziti na levou ruku se mu-
si kovové dlahy pfestavét (2772886). Ve vnéjsich kapsach ortéz jsou 2
kovové dlahy, jedna palmarni lZicovitd dlaha a jedna dorzalni dlaha.
Pro individualni pfizptsobeni dlahy ru¢né vytvarujte.

Rozepnéte ortézu.

Vyjméte palmarni dlahu (A) z vnéjsi kapsy ortézy (viz obr. 6, viz
obr. 4).

Dlahu rucné vytvarujte podle anatomického tvaru dlané pacienta.
Zasunite dlahu do kapsy tak, aby vnéjsi klenba IZicovité dlahy smé-
fovala k dlani.

50P20:Dorzalni dlahu (B1) Ize volitelné pouzit jako ulnarni
dlahu (B2). Vyjméte dlahu z vnéjsi kapsy, rukou ji vytvarujte a
umistéte do dorzalni nebo ulnarni kapsy (viz obr. 4).

50P21: Vyjméte dorzalni dlahu (B1) z vnéjsi kapsy, rukou ji vytva-
rujte a umistéte do kapsy.

Natédhnéte ortézu na zapésti a pfitom prostréte palec otvorem pro
palec (viz obr. 5). Napnéte $nérovani a zapnéte suchy zip.
Zkontrolujte dosedani ortézy.

V pfipadé potieby: Zkratte suchy zip nizkami za G&elem indivi-
dudlniho pfizpusobeni dosedani ortézy (viz obr. 7).

Ortéza doseda a je napnuta, aniz by tlacila.



4.3 Sundavani
1) Rozepnéte suchy zip ortézy.
2) Sejméte ortézu.

5 Cisténi

| UPOZORNENI|

Pouziti Spatnych &isticich prostiedki
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Eisticich prostredkd

» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

1) Vyjméte vSechny kovové dlahy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

4) Perte ortézu ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného praci-
ho prostfedku. Nepouzivejte zmékcovadla. Dikladné vymachejte.

5) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého
tepla (napf. vlivem slunecniho zafeni, salani pece nebo topnych
téles).

6) Nasadte kovové dlahy znovu zpét.

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

7 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podl|éhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

Slovasko

1 Uvod

Datum poslednej aktualizacie: 2020-05-18

» Pred pouZzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obréfte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytn( problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorSenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje dolezité informacie o prispdsobo-
vani a nasadzovani ortéz zapastia Manu Arexa 50P20 a Manu Arexa
Pollex 50P21.

2 Pouzitie v siilade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie hornej kon-
Catiny a je urcena vyhradne na kontakt s neporusenou kozou.

Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

2.2 Indikacie i

« Distorzie zapastia alebo sedlovitého klbu palca

¢ Reumatoidna artritida

* Ruka s tvarom labutej Sije pri obrne alebo ochrnuti vretenného
nervu

47



50P20 Manu Arexa dodatocne

* Tendopatia zapastia

* Poranenie vazu, natiahnutie vazu zapastia

* Nestabilita zapastia

* Impingement syndrém

»  Drazdivé stavy v oblasti zapastia

*  Syndrém karpalneho kanala

50P21 Manu Arexa Pollex dodatocne

*  Fraktary na distalnom predlakti alebo zapastnych kostiach

¢ Ruptira vazu (Ciastocna ruptira)

+  Ciasto¢na artrodéza

*  Predoperacné/pooperacné/posttraumatické stavy, ktoré vyzaduju
znehybnenie zapastia

*  Drazdivé stavy v oblasti zapéastia a palca

*  Nocné polohovanie

Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolitne kontraindikacie
Nie st zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ocho-
renia/poranenia koZe; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom,
s€ervenanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kicové Zily velkych
rozmerov, predovsetkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfa-
tického odtoku — vratane nejasnych opuchov méakkych casti tela vzdia-
lenych od pomécky; poruchy obehu a citlivosti v oblasti predlaktia a
ruky, napr. pri diabetickej neuropatii.

2.4 Sposob ucinku
Ortéza stabilizuje zapastie.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.

l:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Opétovné pouzitie na inych a ned ¢né cist
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku
kontaminacie zarodkami

» Vyrobok smie pouZzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

hach

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo po-

$kodeni vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného oh-
fa, Ziaru alebo inych zdrojov tepla.

| UPOZORNENIE

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho
opotrebovanie a poskodenia.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej ne-
pouZzivajte.




:l 4.2 Prisposobenie a nasadenie

Nespravne prispdsob alebo
Poskodenie vyrobku pretazenim materidlu a nespravnym ulozenim
vyrobku zlomenim nosnych dielov

» Vyrobok smie tvarovaf jedine odborny personal.

» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

» Vyrobok nasadzujte vzdy v silade s pokynmi v navode.

d

Nespravne alebo prili§ pevné nasadenie

Podrazdenia koze v dosledku prehriatia, lokalne priznaky tlaku v do-

sledku prili$ pevného nasadenia na telo

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

» V pripade pochybnosti pri vyskytujdcich sa podrazdeniach koze
vyrobok dalej nepouzivajte.

:l . . R . - . Pri dodani st ortézy 50P20 a 50P21 prednastavené na pravu ruku (vid

Kont'akt_s prostr_ledlfaml s tuku a ky olejmi, obr. 1, vid obr. 2). Na pouZivanie na lavej ruke sa musia kovové vystu-

mastami ? e’rnulz!e.m?l. . . ., Ze prestavit (2772886). Vo vonkajSom vacku ortézy sa nachadzaju 2

Nedostatoc¢na stabilizacia v désledku straty funkcie materiélu

’ - ) . kovové vystuZe, jedna palmarna lyzicova vystuz a jedna dorzélna vy-
» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a stuz. VystuZe rukou vyformuijte na individualne prispdsobenie.
kyselin, s olejmi, mastami a emulziami.

1) Otvorte ortézu.
2) Vyberte palmarnu vystuz (A) z vonkajsSieho vacku ortézy (vid
obr. 6, vlid'ollar. 4)' ’ o .
» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje le- 3) Vyforl:nune’vysfuz podla anatomlclie'ho tvaru dle'me pfuent_a. —
Kar. 4) Zasufte vystuz_ do vacku s vonkajsim vyklenutim lyZicovej vystuze
» Prvé prisposobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odbor- smerom k dla'm. . . s N . .
ny persondl. 5) 50P20: dorzalna vystl.!z (B1) s.awmoze vvol|tel'ne poyzn ulnar-
ne (B2). Vyberte vystuz z vonkajsieho vacku, vyformujte rukou a
umiestnite v dorzalnom alebo ulnarnom vacku (vid obr. 4).
6) 50P21: vyberte dorzalnu vystuz (B1) z vonkajsieho vacku, rukou
vyformujte a umiestnite vo vacku.

4 Manipulacia

» Pacienta zaucte do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.
» Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak
na sebe zisti neobvyklé zmeny (napr. narast fazkosti).

4.1 Vyber vel'kosti 7) Natiahnite ortézu na zapastie, palec pritom prevleéte cez otvor pre
1) Zmerajte obvod zapastia. palec (vid obr. 5). Napnite $nurovanie a zapnite suchy zips.
2) Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti). 8) Skontrolujte zaloZenie ortézy.

9) Volitelne: noznicami rozstrihnite suchy zips, aby ste mohli indivi-
duélne prisp6sobit zalozenie ortézy (vid obr. 7).
—  Ortéza sedi pevne bez toho, aby tlacila.
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4.3 Zlozenie
1) Rozopnite suchy zips ortézy.
2) Odnimte ortézu.

5 Cistenie

| UPOZORNENIE

Pouzitie nespravnych ¢istiacich prostriedkov

Poskodenie vyrobku spésobené nespravnymi Cistiacimi prostriedka-
mi

» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

1) Odnimte vSetky kovové vystuze.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

4) Ortézu perte v teplej vode na 40 °C pomocou bezného jemného
pracieho prostriedku. NepouZivajte avivazny prostriedok. Dobre
vyplachnite.

5) Nechajte vyschnit na vzduchu. Zabrante priamemu pésobeniu
tepla (napr. slnec¢nému Ziareniu, teplu z pece alebo vykurovacieho
telesa).

6) Znovu nasadte kovové vystuze.

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prisluSnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podfa pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli sposobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.
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7.2 Zhoda s CE

Vyrobok splfia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

1 Eessona Eesti

Viimase vérskenduse kuupaev: 2020-05-18

» Lugege see dokument enne toote kasutamist tahelepanelikult labi
ja jargige ohutusjuhiseid.

» Juhendage kasutajat toote turvalise kasutamise osas.

» Poorduge tootja poole, kui teil on kiisimusi toote kohta voi kui
tekivad probleemid.

» Teatage koigist tootega seotud tdsistest ohujuhtumitest, eelkdige
tervise halvenemisest, tootjale ja oma riigi padevale
ametiasutusele.

» Hoidke see dokument alles.

Kasutusjuhendist leiate olulist teavet randmeortooside Manu Arexa
50P20 ja Manu Arexa Pollex 50P21 sobitamise ja paigaldamise kohta.

2 Sihtotstarbeline kasutus

2.1 Kasutusotstarve

Ortoosi tuleb kasutada eranditult Ulajasemete ortootiliseks

toetamiseks ning eranditult kontaktis vigastamata nahaga.

Ortoosi tuleb kasutada vastavalt naidustustele.

2.2 Ndidustused

* Randmeliigese v6i pdidla randme-kamblaliigese distorsioonid

¢ Reumaatiline artriit

* Dorsaalse ekstensiooni puudulikkus nervus radialise pareesi voi
paraliiiisi korral



Taiendavalt 50P20 Manu Arexa puhul

* Randmeliigese tendinopaatia

*  Sidemevigastus, randmeliigese sideme venitus

* Randmeliigese ebastabiilsus

+  Olaliigese pitsumissiindroom

+  Arritused randmeliigese piirkonnas

¢ Karpaalkanalisiindroom

Taiendavalt 50P21 Manu Arexa Pollex puhul

» Kuinarvarre distaalse otsa v6i randmeluude fraktuurid

* Kodluste rebendid (osalised rebendid)

*  Osaline artrodees

*  Preoperatiivsed/postoperatiivsed/posttraumaatilised
mis néuavad randme fikseerimist

+  Arritused randmeliigese ja pdidla piirkonnas

+  Oine fikseerimine

Naidustuse méaarab arst.

seisundid,

2.3 Vastundidustused

2.3.1 Absoluutsed vastunéidustused
Ei ole teada.

2.3.2 Suhtelised vastuniid |
Jargmiste naidustuste korral on vajalik konsulteerimine arstiga:
nahahaigused/-vigastused, poletikud, tursunud armid, konealuse
kehaosa punetus ja soojatunne, suuremoddulised veenilaiendid, eriti
vere hairunud tagasivooluga, limfidrenaazi haired - ka pehmete
kudede ebaselge turse abivahendist eemal, tundlikkuse ja
verevarustuse héired kiilinarvarre ja kaelaba piirkonnas, nt diabeetilise
neuropaatia korral.

d

2.4 Toimimisviis
Ortoos stabiliseerib randmeliigest.

3 Ohutus
3 . .

.1 He
A\ ETTEVAATUST

3.2 Uldised ohutusnduded

Taask ine teistel isil ja puudulik put

Mikroobsest saastumisest pohjustatud nahaérrituste, ekseemide voi
infektsioonide tekkimine

» Toodet on lubatud kasutada ainult tihel isikul.

» Puhastage toodet regulaarselt.

A ETTEVAATUST

Kokkupuude kuumuse, hooguvate siite voi tulega

Vigastusoht (nt poletused) ja tootekahjustuste oht

» Hoidke toode lahtisest tulest, hooguvatest sitest vo6i muudest
soojusallikatest eemale.

bolite tahend

Hoiatus véimalike onnetus- ja
vigastusohtude eest.

Hoiatus  véimalike  tehniliste

kahjustuste eest.

Kulunud v6i defektse toote kasutamine

Piiratud toime

» Kontrollige iga kord enne kasutamist toote korrasolekut, kulumist
ja kahjustusi.

» Arge kasutage mittekorrasolevat, kulunud vai kahjustatud toodet
edasi.
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[ MiiRKUS |

Asjatundmatu kuju muutmine voi paigaldamine

Toote kahjustused, mis on pohjustatud materjali Glekoormusest ja
toote valest asendist kandvate osade purunemise tagajarjel

» Toote kuju véib muuta ainult kvalifitseeritud personal.

» Arge muutke toodet sobimatul viisil.

» Paigaldage toode alati juhendis toodud juhiseid jargides.

 MiRKUS |

Kokkupuutumine rasva ja happeid sisaldavate hendite,

olide, salvide ja vedelikega

Ebapiisav stabiliseerimine

vahenemisest

» Valtige toote kokkupuutumist rasva ja happeid sisaldavate
vahendite, 6lide, salvide ja vedelikega.

tingituna materjali funktsionaalsuse

4 Kasitsemine

» lgapdevase kandmise aja ja kasutamise ajavahemiku méaarab
reeglina kindlaks arst.

» Toote esmakordse paigaldamise ja kasutuselevotmise peab
teostama vastava eriala spetsialist.

» Selgitage patsiendile, kuidas toodet kasitseda ja hooldada.

» Juhtige patsiendi tdhelepanu vajadusele podrduda kohe arsti
poole, kui ta markab enda juures ebatavalisi muutusi (nt vaevuste
suurenemine).

4.1 Oige suuruse valimine
1) Modtke ara randme imbermaat.
2) Maarake kindlaks ortoosi suurus (vaata suuruste tabelit).
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4.2 Sobitamine ja |

A\ ETTEVAATUST

Valesti voi liiga tugevasti paigaldatud

Ulesoojenemisest tingitud nahaarritus, kehale liiga

paigaldamisest pohjustatud lokaalsed surutised

» Veenduge, et toode oleks oigesti paigaldatud ja asuks oiges
asendis.

» Kahtluse
ilmnemisel.

tugevast

korral |6petage toote kasutamine nahaarrituste

Tarnimisel on ortoosid 50P20 ja 50P21 ette valmistatud parema kéae
jaoks kasutamiseks (vt joon.1, vt joon.2). Vasaku kée jaoks
kasutamiseks tuleb metallsine kohandada (2772886). Ortoosi
valitaskutes asuvad 2 metallsiini, Uks palmaarne kumer siin ja ks
dorsaalne siin. Kohandage siinid kasitsi individuaalselt kae kuju jargi.

1) Avage ortoos.

2) Votke palmaarne siin (A) ortoosi vélitaskust valja (vt joon. 6, vt
joon. 4).

8) Kohandage siini patsiendi peopesa anatoomilise kuju jargi.

4) Paigaldage siin taskusse, siini valimine kumerus peab sealjuures
olema peopesa suunas.

5) 50P20: Dorsaalset siini (B1l) on vdimalik tidiendavalt
kasutada ulnaarselt (B2). Votke siin valitaskust valja,
kohandage kasitsi ja paigaldage dorsaalsesse voi ulnaarsesse
taskusse (vt joon. 4).

6) 50P21: Votke dorsaalne siin (B1) valitaskust vélja, kohandage
kasitsi ja paigaldage taskusse.

7) Tommake ortoos randme peale, likake sealjuures poial labi
poidlaava (vt joon. 5). Pingutage néoére ja sulgege takjakinnis.

8) Kontrollige ortoosi asendit.

9) Vajadusel: Loigake kaaridega takjakinnis lahti, et ortoosi asendit
oleks voimalik individuaalselt kohandada (vt joon. 7).

—  Ortoos on paigaldatud tihedalt, kuid ei vajuta peale.



4.3 Seljast votmine

1)
2)

Avage ortoosi takjakinnis.
Eemaldage ortoos.

5 Puhastamine

Valede put hendite |
Toote kahjustumine valede puhastusvahendite tottu
» Puhastage toodet ainult ettenahtud puhastusvahenditega.

5)

6)

Eemaldage koik metallist siinid.

Sulgege kdik takjakinnised.

Soovitus: kasutage pesukotti voi -vorku.

Peske ortoosi 40 °C soojas vees mone kaubanduses saadaoleva
pehmetoimelise pesuvahendiga. Arge kasutage
pesuloputusvahendit. Loputage p6hjalikult.

Laske 6hu kaes kuivada. Valtige vahetut kokkupuudet kuumusega
(nt paikesekiirgus, ahjust voi kittekehast tulev soojus).

Pange metallist siinid uuesti kohale.

6 Jaatmekaitlus
Korvaldage toode vastavalt riigis kehtivatele eeskirjadele.

7 Oiguslikud juhised
Koik Giguslikud tingimused alluvad vastava kasutajariigi siseriiklikule
oigusele ja voivad vastavalt sellele varieeruda.

7.1 Vastutus

Tootja vastutab, kui toodet kasutatakse selles dokumendis toodud
kirjelduste ja korralduste kohaselt. Tootja ei vastuta kahjude eest, mis
on pohjustatud selles dokumendis toodu eiramisest, isearanis toote
ebaotstarbekohasest kasutamisest v6i lubamatust muutmisest.

7.2 CE-vastavus
See toode vastab meditsiinitoodete méaruse (EL) 2017/745 nduetele.
CE-vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida tootja veebisaidilt.

1 Npepucnosue

Pycckuii

[arta nocnegnen aktyanusauuu: 2020-05-18

>

>

I'Iepep, ncnonb3oBaHWeM ulnenusa crneagyetr BHUMaTENIbHO MNpo-
4YecCTb ,D,aHHhIljl AOKYMEHT n COﬁl‘IK][J,aTb yKasaHusa no TexHuke 6e3-
onacHocTy.

MpoBeauTe nonb3osatesnio MHCTPYKTaX Ha npeamet 6esonacHoro
NoNb30BaHUSA.

Ecnun Yy Bac BO3HUKIIN I'IpO6J'ISMbI nnn BONpPOCHI KacatesibHO nsge-
nnsa, oGpau.Lainer K Npon3BOAUTENIO.

O KaxaoM cepbesHOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3Aenvem,
B 4acCTHOCTM 06 YXYALIEHWW COCTOSIHWS 3[0POBbs, coobLianTe
npou3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHbIM OpraHam Ballen CTpaHbl.
XpaHute faHHbI JOKYMEHT.

B naHHOM pykoBOACTBE MO NMPUMEHEHWIO NPEeACTaBfneHa BaXHas WH-
dopmaums, KacaoLascs NOArOHKU WU HANOXEHWS y4e3ansiCTHbIX Op-
Te30B Manu Arexa 50P20 n Manu Arexa Pollex 50P21.

2 Acnonb3oBaHue NoO Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHayeHune

[aHHbIll 0pTes cneayeT NPUMEHsTb NCKAOYUTENIBHO B LiENsX OpTesn-
poBaHus EerHeljt KOHEeYHOCTH, wu3aenne [O0/HKHO KOHTakKTMpoBaTtb
TONIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

V]S,ELSJ'IMS AO/MKHO MCNOSIb30BaTbCsA B COOTBETCTBUU C MOKasaHUAMU K
NpUMeHeHuto.

2.2 Noka3saHus

PactsxeHue B 06nact ny4esansiCTHOro UAK CeANI0BUAHOIO CyCTa-
Ba 60/1bLIOTO Nanbua KUCTH

PesmarounaHsin aptput

CumnTtom "napaiolueit pyku" npu napese unu napanuye Jiy4esoro
HepBa

53



50P20 Manu Arexa A,ONONHUTENbHO

. TeHlJ,OI'IaTl/Iﬂ ny4e3anfacTHOro cycraBa

. I'Ioapexp,eHwe CBAI30K, pacTsXXeHne CBA30K Jly4e3anscTtHoro cy-
craBa

. HecrabunbHoctb ny4e3anfacTHOro cycrasa

. NMNuHAXMEHT-CUHAPOM

* Bonesble cuHapombl B 06nactn ny4esanscTHoOro cycrasa

*  CuHapom KapnanbHOro kaHana

50P21 Manu Arexa Pollex pononHutensHo

+ [lepenombl KocTeil AUCTaNbHOrO OTAENa MPeArniedbs Wi 3ans-
CTbst

*  Pa3pbiB CBA30K (HaCTUYHbIN pa3pbis)

*  YactuyHbivi aptpopes

* [lpeponepauyoHHblie/nocneonepauoHHbie/nocTTpaBmMaTMyeckme
cocTosiHus, Tpebyloue obecneveHns uMMoBUIM3aUMK Nyvesa-
NSICTHOrO cycTaBa

* Pasppaxenus B 06nactu Jiy4esansiCTHOro cycraBa u GOJSbLIOTO
nanbua KucTu

¢ ®dukcaums Ha HOYb

MokasaHws onpeaensoTcs BpavoM.

2.3 MpoTuBOonokasaHus

2.3.1 AGCONIOTHbIE NPOTUBONOKAa3aHus
He n3BectHbl.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHuUsA

I'Ipvl nepe4yncneHHbIx Huxe 3ab0neBaHNAX U COCTOSIHUAX nepepj npu-
MeHeHVneM unsgenuna cnegyet npoKOHCYNbTMPOBATLCA C BpayoM: KOX-
Hble 3abonesBaHus u noBpexaeHUs KOXHOro nokposa, socnanutenb-
Hble npouecchbl; HastLLIl/Ie py6LLbI, BbICTynatouie Haj noBepxHOCTbO
KOXW; nokpacHeHne u runeptepMus B 30HE NPUMEHEeHUs usfenuvs;
BblpaXeHHOe BapuKo3HOe paclinpeHue BeH, B 0coBeHHOCTH C Hapy-
wieHnemM OTToKa; HapyleHne l'Il/IMd)OOTTOKa, a TakxXe OTeYHOCTb MArkKux
TKaHen HesiCHOro NPOUCXOXAEHNS BHE 30Hbl HENOCPEACTBEHHOIO KOH-

54

TaKta C usgennem; HapyleHus 4yBCTBUTENIbHOCTN U Kposooﬁpau.l,eHmn
B obnactv npeanneybs v KUCTW, Hanpumep, nNpu AmabeTnieckon Hes-
ponatuu.

2.4 MpuHUMN pencTens
Oprtes cTtabunusnpyert ly4esansiCTHbI CycTaB.
3 BesonacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexaatoLLux CUMBOIOB

A BAHUMAHME| [lpeaynpexneHne o BO3MOXHOM ONacHOCTM He-

CHaCTHOro cny4asa uaun nony4eHus TpasM.

‘:| MpeaynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MO~

BpeXAeHUsX.

3.2 O6wuMe yKa3aHus No TexHnke 6esonacHocTn

MoBTOopHOE UCNoNb30BaHUe U3AENUs ANs APYTUX NALUEHTOB U

HepoCTaTOYHasi rMrMeHnYeckas o6paboTka

PasppaxeHue Koxu, BOBHUKHOBEHWE 3K3eM WU UHEKLUN BCnes-

CTBME 3apaxeHsi MUKPOOpraH1u3mamm

» W3penve paspeluaetca UCNonb3oBaTh TOALKO [ OAHOMO nauu-
eHTa.

» PerynspHo yuctute nsgenve.

/A BHUMAHUE

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TEMNepaTypamu, pacKaneHHbIMU npea-

MeTamu UM orHem

OnacHocTb TpaBMUpOBaHUs (Hanp. OXOru) 1 OMacHOCTb NOBPEXAE-

HUSA uspenus

» Vlzpenue xpaHuTb BAANW OT OTKPLITOrO OrHs, Xapa v Apyrux uc-
TOYHWKOB MHTEHCUBHOIO TEMI0BOrO M3JTy4eHus.




| veenomnenue |

n o unu

OrpaHuyeHHoe aenctene

» Kaxapll pa3 nepes “Cnonb3oBaHUEM U3AENUs HEOBXOAMMO Bbi-
NOMHATL ero KOHTPONb Ha NpeaMeT Hagnexallelt paboTsl, Hanu-
4ns NPU3HAKOB M3HOCA U MOBPEXAEHUN.

» He ucnonbsyiite NpogyKT B Ciy4ae ero HeUCNPaBHOCTU, HANNYUS
NPVU3HaKOB M3HOCA WAV NPU MOBPEXAEHNN.

p -]

| veenomneme |

HenpaBunbHas noaroHka unu HagesaHune

W3penne MoxeT GbiTb NOBPEXAEHO BCIEACTBUE U3BLITOYHON Harpy3-

KW Ha mMatepuan npu HeNpaBuIbHOW NOCafKe U3Lenus.

» [MoaroHka w3penusi [OMKHA OCYLLECTBASTLCS TOJIbKO MepCoHa-
JIOM, UMEIOLLMM COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY.

» BHeceHve uameHeHWl, W3HaYasbHO He MPEAyCMOTPEHHbIX KOH-
CTpyKUMEN U3aenusi, He fOMycKaeTcs.

» Vspgenvie cnepyet HageBaTb B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALMSMU,
NpVBEAEHHBIMW B HACTOSILLLEEM PYKOBO/CTBE MO MPUMEHEHUIO.

4 Cnoco6 o6paleHusi c NPoAYKTOM

WHOOPMALNA

» [poaoNXNTENbHOCTL @XEeHEBHOrO HOLUEHWUS U3Aenus, a Takxe
06U CPOK ero UCMONb30BaHWS yCTaHABNNBAIOTCS, Kak Npasu-
10, BPa4om.

» [lepBuyHas npumepka 1 NOAroHKa W3AENUS AOMKHbI BbINONHATL-
CS TONIbKO KBaNMGMLMPOBAHHBIM NEPCOHaNoM.

» [MponHCTpyKTUpyiiTe MauueHTa o npaeunax obpalleHns ¢ nsae-
NeM U1 yxofa 3a HUM.

» O6patuTe BHUMaHVe NaLMeHTa Ha To, YTO OH [JOJKeH HesaMmeau-
TeNlbHO 06paTUTLCS K Bpayy Npu NOSBAEHUM KaKux-TM6o Heobbiy-
HbIX U3MEHEHUN (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 BbiGop pa3mepa
1) W3meputb OKpYXHOCTb Ny4e3ansicTHOro cycrasa.
2) Onpepenutb pasmep opresa (CM. TabnuLy pasmepos).

4.2 NMoaroHka n HapeBaHue usaenus

/A BHUMAHVE

H.

| veEAOMAEHME |

KOHTaKT ¢ XUpo- U KUCNOTOCOAEPXaALLMMU CpeacTBamMu, ma-

cnamu, Ma3siMmm U 1IOCbOHaMu

HepoctatouHas ctabunusauus BCAeAcTBME NOTEPU CBOMCTB MaTepu-

ana

» He nopgepraiite nagenve Bo3fenCTBMIO XMPO- U KUCNOTOCOAEP-
XalLx CPeACTB, Maces, Masei 1 IOCbOHOB.

I oe Ha, nan

nspenus

PaanpaerMe KOXW BCneacTBue neperpesa, JlokanbHoe caas/inea-

HWe B pes3ynbTaTte C/INWKOM NJOTHOro npuneraHns K Teny

> rlposepre npaBWbHOCTb NpuneraHna n nocagku nsoenus.

» He vcnone3syiite nsgenue B ciyyae COMHEHUI NPU BO3HUKHOBE-
HUW pasgpaxeHnsa Koxu.

Tyroe sarvar

Mpu noctaske optessl 50P20 u 50P21 oTperynupoBaHsl Ans npaBon
pyku (cM. puc. 1, cm. puc. 2). [ins npumeHeHus Ha neBoii pyke Me-
TanAM4yeckune WuHbl Heo6X0AUMO nepeHanaauTs (2772886). Bo BHeww-
HUX KapMaHax opTe3a HaxofsTCsi 2 MeTa/yIMyecKue LWNHbI, flafoHHas
M30rHyTas WKWHA W JopcanbHas WwrHa. [ns uHANBNAYanbHOM NOATOH-
K/ OTPErynnpoBaTh LUNHbI BPYYHYHO.
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6)

7

8)
9)

PackpbiTb opTes.

BbiHyTb nafoHHylo WwrHy (A) M3 BHelwHero kapmaHa optesa (CM.
puc. 6, cm. puc. 4).

OTKOppeKTNPOBaTh LIMHY B COOTBETCTBUW C aHaTOMUYECKON ¢op-
MOV Na0HU NauueHTa.

BcTaBuTh LWMHY BbINYK/IOW CTOPOHO K 1AIOHN B KApMaH.

50P20: popcanbHas wuHa (B1) no XenaHUio MOXeT UCNOJb-
30BaTbCA B YyAbHapHOM kKapmaHe (B2). M3eneub wwuHy us
BHELUHEro KapmaHa, OTperysiMpoBatb BPY4YHYlO 1 BCTaBUTb B AOP-
carbHbIl UNKU yNbHAPHbIN KapMaH (CM. puc. 4).

50P21: n3eneyb gopcanbHyto wuHy (B1l) n3 BHewHero kapmasa,
OTPEeryN1poBaTh BPY4HyIO 1 BCTaBUTb B KAPMaH.

Hagetb oprtes Ha sy4e3ansicTHbIi CycTas, Mpu 3TOM MPOBECTM
Gonblion nanew, Yepea oTBepcTue Ans Gonblworo nambua (cm.
puc. 5). 3aTsiHyTb LWHYPOBKY U 3aCTErHYTb 3aCTEXKY-TMMYYKY.
MpoBeputb Nocaaxy opTesa.

Onuus: paspesatb 3aCTeXKy-UMy4Ky HOXHULAMW, 4TOGbI ONTU-
MU3MpPOBaTh MocajiKy opTesa B COOTBETCTBUM C UHAMBUAYasbHbIMM
ocoBeHHOCTSMM (CM. puc. 7).

Cnepyer obecrneunts naoTHOE NpuneraHue, OfHaKo OpTe3 He 4os-
XeH CaBnmBarthb.

4.3 CHatue uspenus

1) OTkpbITb 3aCTeXKY-NNUMy4Ky opTesa.
2) CHsatb opTes.
5 Oumncrka

| veenomnenme |

Wcnonb3oBanue HENOAXOAALLMX YUCTALLUX CPEACTE
MoBpexaeHne npoaykta BCNeACTBAE WUCNONb30BAHUS HEMoOAXOAs-
LMX YUCTSLLMX CPEACTB

» [Ins o4MCTKM NPOAyKTa UCMONb3yNTe TONbKO AOMNYLIEHHbIE YUCTS-

e cpeacTsa.

1)
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Y,u,anmb BCe MeTannnyeckue WKUHbI.

6)

3aKpbiTh BCE 3aCTEXKU-NMYHKU.

PekomeHpaums: NCMONb30BaTh MELLOK UK CETKY NSt CTUPKK.
Crtvpatb uspenve npu temnepatype 40 °C, ncnonbays o6bli4Hoe
Msirkoe Motollee cpeAcTso. He ucnonb3osaTth KOHAMLMOHEP ANs
6enbsa. XopoLwo npononockatb.

Cywutb Ha Bo3ayxe. He noasepratb BO3AEWCTBUMIO BLICOKUX TEM-
nepatyp (Hanpumep, npsiMble COSIHEYHbIE Jly4W, TErao OT KYXOH-
HbIX MANT UK Gatapen oTonneHns).

BHOBb yCTAaHOBUTL METANNYECKUE LINHDI.

6 YTunusauus
yTI/IJ'Il/I3aLLM5| n3nennsa ocyLecTBiseTcs B COOTBETCTBUUM C npeanncaHn-
AMU, AeﬁCTByK]LLLVIMM B CTpaHe UCNoMb30BaHUA U3anenus.

7 MpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHseTcs Npaso TOW CTpaHbl, B
KOTOPOW WUCMONb3yeTCst U3aenue, NoTOMy 3TU yKasaHUs MOryT Bapbu-
posarb.

7.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipowaso,u,menh HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciny4ae, ecnu ugenve
MCMNoJib3yeTCa B COOTBETCTBUW C OMUCAHUAMU U yKasaHWAMKU, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM JOKYyMEHTE. I'Ipomasou.menb He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTU 3a yulep6, BO3HUKLINIA BCeACTBME NPeHeBpexeHns NonoxeHu-
AMU JAHHOTO [IOKYMEeHTa, B 0COBEHHOCTM NPU HEeHaaexalleM NCnosib-
30BaHMN NN HECAHKLWOHMPOBAHHOM U3MEHEHUN N3Aennsa.

7.2 CootBeTtcTBME cTaHpapTam EC

[HaHHoe n3penvie oteuyaet Tpebosanusim Pernamenta (EC) 2017/745
o MepmumHckux nagenusx. Dexnapauuio o coorserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite NpoM3BOANTESS.
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