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GroBe/Size Handlénge /Hand length
(A)
M < 18 cm (<7.09 inch)
L > 18 cm (>7.09 inch)

2 X XK X K

30°C/86°F




Deutsch

1 Verwendungszweck
Die Handlagerungsorthesen Manu Immobil 50P10 und Manu Immobil Long 50P11 sind ausschlieBlich fir die
indikationsgerechte orthetische Versorgung der Hand bzw. des Handgelenks einzusetzen. Sie sind sowohl fir
die postoperative und posttraumatische Ruhigstellung als auch fiir die funktionelle Therapie einsetzbar.
Die Handlagerungsorthese Manu Immobil Long 50P11 bietet eine zusdtzliche Ruhigstellung der Finger-
gelenke.

2 Indikation und Wirkungsweise

Zur weitgehenden Ruhigstellung nach Frakturen und Luxationen der Hand, des Handgelenks (bei 50 P10 und
50P11) und der Fingergelenke (nur bei 50P11) sowie nach Handgelenk-, Handwurzel- und Mittelhandope-
rationen. Zur Behandlung von akuten Reizzustanden (wie z.B. Karpaltunnelsyndrom), Handgelenkarthrosen
sowie massiven Distorsionen. Die Indikation wird vom Arzt gestellt. Die Hand bzw. das Handgelenk und die
Fingergelenke (nur bei 50 P11) werden in Funktionsstellung weitgehend ruhiggestellt.

3 Auswahl der OrthesengroBe

Die Handlagerungsorthese Manu Immobil 50P10 ist in UniversalgroBe lieferbar. Diese ist jeweils rechts
wie links tragbar.

Die Handlagerungsorthese Manu Immobil Long 50P11 wird in zwei GroBen geliefert (M und L) und ist
jeweils rechts wie links tragbar.

4 Material und Konstruktion

Die Handlagerungsorthesen bestehen aus Polypropylen mit einer eingearbeiteten Stahlschiene sowie einem
aufgekletteten Polster aus SpaceTex (Polyester, Polyamid) und klettbaren Fixierungsgurten (Polyamid).

5 Anprobe, Anlegen und Abgabe der Orthese

Die erstmalige Anpassung und Anwendung der Handlagerungsorthesen Manu Immobil und Manu Immobil
Long darf nur durch geschultes Fachpersonal erfolgen.

Die Orthesen werden geschlossen und anprobefertig geliefert und sind bereits in Funktionsstellung vorein-
gestellt.

Bei Bedarf kann vom Orthopddie-Techniker im Bereich des Handgelenks und der Fingergrundgelenke eine
individuelle Anpassung (+ 20°) erfolgen. Die gepragten Linien auf der Unterseite der Orthese markieren
den Bereich, in dem die Orthese kalt angeformt werden kann.

Hinweis:

A Zur individuellen Anpassung der Orthese eine ebene Auflagefldche nutzen. Das Verformen vor-
sichtig und schrittweise durchfiihren sowie den Druck direkt auf die innenliegende, mittig positi-
onierte Stahlschiene aufbringen. Eine mehrmalige Anpassung ist zu vermeiden.

Zum Anlegen der Orthese die Fixierungsgurte, deren VerschluBrichtung bei Bedarf gedndert werden kann,
auf ein groBtmogliches MaB einstellen.

Nun wird die Hand von hinten in die Handlagerungsorthese gefihrt, bis die Hand komplett auf der gepols-
terten Handauflage aufliegt.

AnschlieBend in folgender Reihenfolge die Fixierungsgurte anziehen und festkletten (Abb. 2 +3):
1) Handgelenksgurt

2) Handriickengurt

3) Fingergurt

4) Unterarmgurt

Die Fixierungsgurte, insbesondere der Handriickengurt, sollten fest anliegen, ohne abzuschniren.
Verschlussrichtung der Gurte

Die Orthesen werden fiir die rechte Hand voreingestellt geliefert. Bei Bedarf kann die Verschlussrichtung
der Gurte umgedreht werden (von innen nach auBen bzw. von auBen nach innen). Dazu zundchst alle Klett-



verschlisse 6ffnen. Dann das Polster inklusive der drei Klettpunkte abnehmen (Abb. 4). Gurte herausziehen,
umdrehen und wieder montieren. Dabei ist darauf zu achten, dass sich die Umlenkschlaufen stets auf der
Unterseite der Orthese befinden missen.

Lange der Gurte
Bei Bedarf konnen alle Gurte gekiirzt werden. Dazu die Klettverbindungen der Umlenkschlaufe von dem
entsprechenden Gurt I6sen, den Gurt kiirzen und die Umlenkschlaufe wieder festkletten.

Positionierung des Fingergurts (nur bei 50P11)

Bei Bedarf kann der Fingergurt mittels der breiten Schlitze in der Unterseite der Orthese individuell po-
sitioniert werden. Dazu das Polster von der Orthese abldsen, den Fingergurt in die gewiinschte Position
verschieben und durch das Wiederaufkletten des Polsters fixieren.

Bei Abgabe der Orthese an den Patienten ist die Passform und der richtige Sitz der Orthese an der Hand zu
Uberprufen. Der Patient ist bei Abgabe in die Handhabung und den Gebrauch der Handlagerungsorthesen
Manu Immobil 50P10 und Manu Immobil Long 50P11 einzuweisen.

6 Nebenwirkungen

Achtung!

Alle Hilfsmittel - Bandagen und Orthesen — die von auBen an den Kérper angelegt werden,
kénnen, wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fithren oder auch in seltenen
Fdllen durchlaufende BlutgefdBe oder Nerven einengen.

7 Gegenanzeigen

Achtung!
Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen eines solchen Hilfsmittels nur
nach Riicksprache mit dem Arzt angezeigt:

1) Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Kdrperabschnitt, insbesondere bei entziindlichen
Erscheinungen. Ebenso aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwdrmung.

2) Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern des angelegten
Hilfsmittels.

3) Empfindungsstérungen — Arm/Hand.

8 Gebrauchs- und Pflegehinweise

Die Orthese muss unbedingt indikationsgerecht eingesetzt werden. Akzeptanz und Mitarbeit des Patienten
spielen eine wichtige Rolle. Die Erklarung der richtigen Handhabung der Orthese ist dazu unumgdnglich!
Den Anweisungen des Arztes ist dabei unbedingt Folge zu leisten.

Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden vom Arzt festgelegt.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er auBergewohnliche
Verdnderungen an sich feststellt (z.B. Zunahme der Beschwerden).

Achtung!
Die Orthese ist nicht flammsicher. Der Patient ist darauf hinzuweisen, das Produkt nicht in der
Ndhe offenen Feuers oder anderer Hitzequellen zu tragen.

Die Orthese ist vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, auf Verschlei oder Schaden zu untersuchen.
Sobald ein Klettverschluss oder ein anderer Teil der Orthese VerschleiBerscheinungen aufweist, ist die
Orthese nicht mehr zu verwenden.

Achtung!
Der Patient ist darauf hinzuweisen, die Orthese bei kernspintomographischen Untersuchungen
abzulegen.

Das Produkt sollte nicht mit fett- und séurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen in Berithrung kommen.
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Eine unsachgemdBe Verdnderung am Produkt darf nicht vorgenommen werden.

Das Polster und die Klettgurte der Orthese kénnen abgenommen und per Hand in 30 °C warmem Wasser
mit handelsiiblichem Feinwaschmittel gewaschen werden. Um die Funktionsfdhigkeit der Klettverschlisse
langfristig zu erhalten, empfehlen wir, diese vor dem Waschen zu schlieBen. Gut ausspllen, bis alle Sei-
fenreste entfernt sind, da diese Hautreizungen verursachen kénnen. Beim Trocknen direkte Hitzeeinwirkung
(Sonnenbestrahlung, Ofen- und Heizkorperhitze) vermeiden. An der Luft trocknen lassen.

9 Nutzungseinschrédnkung

Die Handlagerungsorthesen Manu Immobil 50P10 und Manu Immobil Long 50P11 sind fiir den Einsatz an
einem Patienten konzipiert. Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach der
medizinischen Indikation. Wunden sind mit einer Wundauflage zu schiitzen.

Achtung!
Anzuformende Teile und jene, die direkt mit der Haut in Berlihrung kommen, kénnen bei Gebrauch
der Orthese an einer weiteren Person funktionale bzw. hygienische Risiken verursachen.

10 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den vorgege-
benen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller empfiehlt das Produkt sachgemdB zu handhaben und ent-
sprechend der Anleitung zu pflegen.

11 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klas-
sifizierungskriterien fir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse |
eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger Verantwortung gemaB
Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Intended Use English

The Manu Immobil 50P10 and Manu Immobil Long 50P11 Wrist positioning Orthoses are to be exclusively
used for the orthotic fitting of the hand or wrist in accordance with the indications. They can be used for
post-operative and post-traumatic immobilization as well as for occupational therapy.

The Manu Immobil Long 50P11 wrist positioning orthosis offers additional immobilisation of the finger
joints.

2 Indications and Effects

The orthoses provide for a high degree of immobilization of the hand, wrist (applies to 50 P10 and 50P11)
and finger joints (only applies to 50P11) after fractures and luxations or following the wrist, carpal and
metacarpal operations. For treatment of acute irritations (such as carpal tunnel syndrome), wrist arthroses
or severe distorsions. Indication must be determined by the physician. The hand or wrist and finger joints
(only applies to 50 P11) are highly immobilized in a functional position.

3 Selection of Orthosis Sizes
The 50P10 Manu Immobil Wrist Orthosis is available in one universal size. It fits right and left sides.

The 50P11 Manu Immobil Long Wrist Orthosis is available in two sizes (M and L) and fits right and left
sides.

4 Material and Construction

The wrist orthoses consist of polypropylene with an integrated steel joint bar as well as attached pad of
SpaceTex (polyester, polyamide) and tie-down straps (polyamide) with hook and loop closure.



5 Trial Fitting, Application and Delivery of the Orthosis

The initial fitting and application of the Manu Immobil and Manu Immobil Long Wrist positioning Orthoses
must only be carried out by qualified personnel. The orthoses are delivered closed and ready for trial fitting
and are already preset in a functional position.

If necessary, the orthopedic technician can perform individual adjustment (+ 20°) in the area of the wrist
and metacarpophalangeal joints. The stamped lines on the underside of the orthosis mark the area where
the orthosis can be cold-shaped.

Note:

A Use a level support surface for adjusting the orthosis. Shape carefully, step by step, applying
the pressure directly on the inner, centrally positioned steel splint. Repeated adjustment should
be avoided.

To apply the orthosis, adjust the fixation straps with adjustable direction of closure to the largest extent
possible. Slide the hand into the wrist orthosis from the back until the hand rests completely on the hand
pad. Subsequently pull on the fixation straps in the following order and close the hook and loop closures
(fig. 2+ 3):

1) Wrist strap

2) Back-of-the-hand strap

3)Finger strap

4) Forearm strap

The fixation straps, especially the back-of-the-hand strap should be applied firmly, without constriction.

Direction of strap closures

The Wrist positioning Orthoses are delivered preset for right-hand fitting. If need be, the direction of strap
closures can be turned (from inside to outside or from outside to inside) as follows. First open all hook and
loop closures. Remove the pad inclusive the three Velcro points (fig. 4). Remove, turn them and re-assemble
the straps. Make sure that the plastic loops are located on the underside of the orthosis.

Length of straps

All straps can be trimmed if necessary. For this purpose undo the hook and loop closures of the plastic
loop of the respective strap, trim the strap and re-attach the plastic loop.

Positioning of the finger strap (with 50P11 only)

If necessary, individually position the finger strap through a wide slot on the underside of the orthosis. Re-
move the pad of the orthosis, move the finger strap to the desired position and re-attach the pad.

Upon delivery of the orthosis to the patient, the orthosis must be tested for correct fit. Upon delivery of the
product, the patient is to be instructed in the operation of the 50P10 Manu Immobil and 50P11 Manu Im-
mobil Long wrist positioning orthoses.

6 Side Effects

Attention!
All appliances, such as supports and orthoses, applied too tightly to the body, can cause local
pressure and, in rare cases, restrict blood circulation or nerves.




7 Contraindications

Attention!

In case of the following clinical pictures, the application and use of this type of aid is indicated

only after consultation with the physician.

1) Skin diseases and injuries of body parts to be fitted, especially in case of inflammatory sym-
ptoms. This also applies to prominent scars that are swollen, reddened and feel excessively
warm when touched.

2) Lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue swelling distant to the body area to
which the appliance will be applied.

3) Sensory disorders in the arm/hand.

8 Instructions for Use and Care

The orthosis must be used in strict conformity with the indication. The patient's acceptance and cooperation
play an important part. It is essential to instruct the patient in the proper use of the orthosis! The physician’s
instructions must be strictly observed.

The daily duration of use and total period of application must be determined by the attending physician.
Patients should be instructed to consult a physician immediately if they experience unusual changes (such
as an increase in pain).

Attention!
The orthosis is not flame-resistant. Patients should be instructed to keep the product away from
flames or other heat sources.

Before each use, the orthosis must be checked for functional reliability and for possible wear or damage.
If a hook and loop closure or any other part of the orthosis show any signs of wear, the orthosis should no
longer be used.

Attention!
The patient should be instructed not to wear the orthosis during nuclear spin tomography exa-
mination.

The product should not come into contact with grease or acidic agents, unguents and lotions.

Improper changes to the product are not permitted.

You can remove the pad and Velcro straps and wash the orthosis by hand at 30°C using a standard mild
detergent. We recommend closing the hook & loop closures before washing to prevent any damage to them.
To avoid skin irritations, rinse the orthosis thoroughly so that all soap residue is removed. Do not expose to
the sun and do not use oven or radiator heat for drying. Let the support air dry.

9 Restrictions for Use

The 50P10 Manu Immobil and 50P11 Manu Immobil Long Wrist positioning orthoses are designed to be
used on one patient. The daily duration of use and period of application are dependent on medical indica-
tion. Wounds are to be protected with a dressing.

Attention!
Parts to be fitted and those parts that come directly into contact with the skin can cause functi-
onal and hygienic risks if the orthosis is used by another person.

10 Liability
The manufacturer’'s warranty applies only if the product has been used under the conditions and for the

purposes described. The manufacturer recommends that the product be used and maintained according
to the instructions for use.



11 CE conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EWG guidelines for medical products. This product has
been classified as a class | product according to the classification criteria outlined in appendix IX of the
guidelines. The declaration of conformity was therefore created by Otto Bock with sole responsibility ac-
cording to appendix VII of the guidelines.

Frangais

1 Indications

Les orthéses d'immobilisation de la main Manu Immobil 50P10 et Manu Immobil Long 50P11 sont exclusi-
vement destinées & I'appareillage orthétique de la main et du poignet conformément aux indications. Elles
peuvent aussi bien étre utilisées pour une immobilisation post-opératoire et post-traumatique que pour une
thérapie fonctionnelle.

L'orthése d'immobilisation de la main Manu Immobil Long 50P11 offre une immobilisation supplémentaire
des articulations des doigts.

2 Indication et effets thérapeutiques

Pour I'immobilisation consécutive, dans une large mesure, a des fractures et des luxations de la main, du
poignet (pour les modéles 50 P10 et 50P11), et des articulations des doigts (uniquement pour le modéle
50P11) ainsi qu'a des opérations du poignet, du carpe et du métacarpe. Pour le traitement des états inflam-
matoires aigus (comme le syndrome du canal carpien, par ex.), I'arthrose du poignet ainsi que les entorses
massives. Sur prescription médicale. La main ou le poignet et les articulations des doigts (uniquement pour
le modele 50 P11) sont immobilisés, dans une large mesure, en position de repos.

3 Choix de la taille de I'orthése

L'orthése d’immobilisation de la main Manu Immobil 50P10 est disponible en taille unique. Elle peut
aussi bien se porter a droite qu'a gauche.

L'orthése d’immobilisation de la main Manu Immobil Long 50P11 est disponible en deux tailles (M et L)
et peut aussi bien se porter a droite qu'a gauche.

4 Matériaux et construction
Les orthéses d'immobilisation de la main sont en polypropyléne et comprennent une ferrure en métal in-

tégrée, un rembourrage velcro en SpaceTex (polyester, polyamide) ainsi que des sangles de fixation a
accrocher (polyamide).

5 Essayage, pose et remise de I'orthése

Seul le personnel spécialisé et formé a cet effet est autorisé a effectuer le premier ajustage et a utiliser pour
la premiére fois les orthéses d'immobilisation de la main Manu Immobil et Manu Immobil Long.

Les ortheses sont livrées en position fermée et prétes a I'essayage. Elles sont déja préréglées en position
fonctionnelle.

Le technicien orthopédiste peut procéder a un réglage individuel (+ 20°) au niveau du poignet et des ar-
ticulations des doigts, si besoin est. Les lignes gravées sur I'envers de I'orthése indiquent la zone dans
laquelle il est possible de mettre en forme I'orthése a froid.

Remarque :

utiliser une surface d’appui plane pour procéder au réglage individuel de I'orthese. Effectuer la
mise en forme prudemment et progressivement. Appliquer la pression directement sur la ferrure
en acier resserrée placée au milieu. Eviter de procéder & des modifications répétées.

Pour poser I'orthése, régler les sangles de fixation, dont le sens de fermeture peut étre modifié si néces-
saire, au maximum.

Placer a présent la main dans I'orthese d'immobilisation depuis I'arriére jusqu’a ce que cette premiére
repose completement sur le support rembourré de la main.

Pour finir, serrer et accrocher les sangles de fixation dans I'ordre suivant (ill. 2+3):



1) Sangle du poignet

2) Sangle du dos de la main
3) Sangle des doigts

4) Sangle de I'avant-bras

Les sangles de fixation, notamment la sangle du dos de la main, doivent étre posées fermement sans
comprimer la circulation.

Sens de fermeture des sangles

Les ortheses sont livrées préréglées pour la main droite. Si nécessaire, le sens de fermeture des sangles
peut étre inversé (depuis I'intérieur vers I'extérieur ou de I'extérieur vers l'intérieur). Ouvrir d'abord toutes
les fermetures velcro. Retirer ensuite le rembourrage, y compris les trois points velcro (ill. 4). Retirer les
sangles, les retourner puis les remonter. Veiller en permanence a ce que les boucles soient placées sur
I'envers de |'orthése.

Longueur des sangles
Toutes les sangles peuvent raccourcies, si nécessaire. Pour ce faire, détacher les bandes velcro de la boucle
de la sangle correspondante, raccourcir la sangle puis accrocher de nouveau la boucle.

Placement de la sangle du doigt (uniquement pour le modéle 50P11)

Si nécessaire, il est possible de mettre en place la sangle du doigt en fonction des besoins du patient a I'aide
de la large rainure placée au dos de I'orthése. Pour ce faire, retirer le rembourrage de I'orthése, décaler la
sangle du doigt dans la position souhaitée et la fixer en accrochant de nouveau le rembourrage.

Il convient de s’assurer que la forme de I'orthése convient au patient et que celle-ci se place bien sur la
main en remettant celle-ci au patient. Le patient doit étre initi€ au maniement et a I'utilisation des orthéses
d'immobilisation de la main Manu Immobil 50P10 et Manu Immobil Long 50P11 lors de leur remise.

6 Effets secondaires

Attention !

Tous les accessoires médicaux externes -bandages et orthéses- appliqués sur le corps peuvent,
s'ils sont trop serrés, provoquer des pressions locales ou méme, dans de rares cas, comprimer
les vaisseaux sanguins ou les nerfs.

7 Contre-indications

Attention!
Dans les tableaux cliniques suivants, la pose et le port de ce type d'orthése ne sont indiqués
qu'aprés entretien préalable avec le médecin :

1) Affections/lésions cutanées dans la partie du corps appareillée, notamment en cas d'inflam-
mations. De méme, cicatrices en relief avec oedéme, rougeur et hyperthermie.

2) Troubles du drainage lymphatique — également gonflements inexpliqués des parties molles a
distance de la partie du corps ol est posée I'orthése.

3) Troubles de la sensation — au niveau du bras/de la main.

8 Consignes d’utilisation et d’entretien

Il est impératif d'utiliser I'orthése conformément aux indications. L'acceptation de I'orthése par le patient
et sa coopération sont essentielles. Pour ces raisons, il est indispensable d'initier le patient au maniement
de I'orthese | Respecter impérativement les consignes du médecin.

La durée quotidienne du port de I'orthese ainsi que sa période d'utilisation sont définies par le médecin.
Informer le patient qu'il doit immédiatement consulter son médecin s'il constate des changements anormaux
sur sa personne (par ex., aggravation des douleurs).



Attention !
L'orthése ne résiste pas au feu. Il faut donc attirer I'attention du patient sur le fait que I'ortheése ne
doit pas étre placée a proximité d'une flamme ou de toute autre source de chaleur.

Avant chaque utilisation de I'orthese, vérifier sa fonctionnalité, la présence d'usure ou de détériorations.
Dés qu'une fermeture velcro ou une autre piece de I'orthése présente des signes d'usure, I'orthése ne doit
plus étre utilisée.

Attention!
Il faut préciser au patient de retirer I'orthése pour passer des examens IRM.

Eviter tout contact de I'orthése avec des produits contenant de la graisse et de I'acide, des pommades
et des lotions.

Il est interdit de procéder a des changements inadaptés sur I'orthése.

Il est possible de retirer le rembourrage et les sangles velcro de I'orthese et de les laver a la main a 30°, a
I'eau chaude avec une lessive normale pour le lavage a basses températures. Nous vous recommandons
de fermer les fermetures velcro de I'orthese avant de la laver afin de garantir leur fonctionnalité a long
terme. Bien rincer pour éliminer toute trace de savon car celui-ci peut provoquer des irritations cutanées.
Eviter toute exposition a directe a la chaleur au cours du séchage (rayons du soleil, chaleur des poéles et
des radiateurs). Laisser sécher a I'air libre.

9 Restriction d’utilisation

Les orthéses d'immobilisation de la main Manu Immobil 50P10 et Manu Immobil Long 50P11 sont congues
pour I'utilisation sur un patient. La durée quotidienne du port de I'orthése et la période d'utilisation sont
déterminées par le médecin. Il est nécessaire de protéger les blessures par un pansement.

Attention !
Les piéces formables et celles entrant directement en contact avec la peau présentent un risque
fonctionnel et d’hygiéne en cas d'utilisation sur une autre personne.

10 Responsabilité

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet d’une utilisation conforme aux ins-
tructions prévues par le fabricant et dont I'usage est celui auquel il est destiné. Le fabricant conseille de
manier le produit conformément a I'usage et de I'entretenir conformément aux instructions.

11 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Le produit
a été classé dans la catégorie | en raison des critéres de classification des dispositifs médicaux d'apres
I'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Otto Bock en sa qualité de fabri-
cant et sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

Italiano

1 Utilizzo previsto

Le ortesi per mano e polso Manu Immobil 50P10 e Manu Immobil Long 50P11 devono essere utilizzate
esclusivamente, secondo le indicazioni, per il trattamento ortesico della mano e del polso. Sono indicate
sia per I'immobilizzazione postoperatoria e postraumatica che per la terapia funzionale.

L'ortesi Manu Immobil Long 50P11 consente inoltre I'immobilizzazione delle articolazioni delle dita.

2 Indicazione e azione terapeutica

Per la completa immobilizzazione in seguito a fratture e lussazioni della mano, del polso (con entrambi i
modelli 50P10 e 50P11) e delle articolazioni delle dita (solo con il modello 50P11), nonché in seguito a in-
terventi chirurgici del polso, del carpo e del metacarpo. Per il trattamento di stati infiammatori acuti (come,
ad esempio, sindrome del tunnel carpale), artrosi del polso e gravi distorsioni. La prescrizione deve essere
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effettuata dal medico. La mano e/o il polso e le articolazioni delle dita (solo con il modello 50P11) vengono
completamente immobilizzati in posizione funzionale.

3 Scelta della misura dell’ortesi

L'ortesi per mano e polso Manu Immobil 50P10 ¢ disponibile in misura unica e puo essere indossata sia
a destra che a sinistra.

Lortesi per mano e polso Manu Immobil Long 50P11 ¢ disponibile in due misure (M e L) e puo essere
indossata sia a destra che a sinistra.

4 Materiale e costruzione

Le ortesi sono realizzate in polipropilene in cui € inserita una stecca di metallo e sono dotate di imbottitura
in SpaceTex (poliestere, poliammide) fissata mediante cinturini in velcro (poliammide).

5 Prova, applicazione e consegna dell’ortesi

Il primo adattamento e applicazione delle ortesi per mano e polso Manu Immobil e Manu Immobil Long
devono essere effettuati da personale medico qualificato.

Le ortesi vengono fornite chiuse e pronte per essere indossate; inoltre sono gida regolate in posizione fun-
zionale.

Se necessario, un tecnico ortopedico puo provvedere ad adattare (+20°) 'ortesi nell’area del polso e delle
articolazioni delle dita in base alle esigenze individuali del paziente. Le linee contrassegnate, presenti nella
parte inferiore dell'ortesi, indicano I'area in cui la stessa puo essere modellata a freddo.

Avvertenza:

per adattare individualmente I'ortesi, utilizzare una superficie d'appoggio piana. Modellare I'ortesi
con cautela e in modo graduale, ed esercitare la pressione direttamente sulla stecca di metallo
interna centrale. Evitare di regolare ripetutamente I'ortesi.

Per indossare I'ortesi, regolare i cinturini di fissaggio nella posizione pit ampia possibile. Inoltre, se neces-
sario, € possibile modificarne la direzione di chiusura.

Quindi, infilare la mano nell’ortesi da dietro fino a farla appoggiare completamente sul supporto mano
imbottito.

Infine, allacciare e fissare con il velcro i cinturini secondo la sequenza riportata qui di seguito (fig. 2 + 3):
1) cinturino per il polso

2) cinturino per il dorso della mano

3) cinturino per le dita

4) cinturino per I'avambraccio

| cinturini di fissaggio, in particolare quello per il dorso della mano, devono essere fissati saldamente ma
senza stringere.

Direzione di chiusura dei cinturini

Quando vengono fornite, le ortesi sono regolate per essere indossate sulla mano destra. All'occorrenza,
€ possibile invertire la direzione di chiusura dei cinturini (dall'interno verso I'esterno o dall’esterno verso
I'interno). A tal fine, aprire tutte le chiusure in velcro, e rimuovere I'imbottitura comprensiva dei tre punti
di fissaggio (fig. 4). Estrarre i cinturini, invertirli e inserirli nuovamente. Accertarsi che i passanti si trovino
sempre nella parte inferiore dell’ortesi.

Lunghezza dei cinturini
Se necessario, & possibile accorciare tutti i cinturini. A tal fine, slacciare i fissaggi in velcro del passante
dal cinturino corrispondente, accorciare il cinturino e allacciare nuovamente il passante.

Posizionamento del cinturino per le dita (solo per il modello 50P11)
Se necessario, grazie all'ampia fessura presente nella parte inferiore dell’ortesi, & possibile regolare la
posizione del cinturino per le dita in base alle esigenze individuali del paziente. A tale proposito, staccare
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I'imbottitura dall'ortesi, spostare il cinturino per le dita nella posizione desiderata e fissarlo attaccando
nuovamente I'imbottitura con il velcro.
Quando si consegna I'ortesi al paziente, & necessario verificarne la misura e la calzabilita sulla mano.

Istruire il paziente sulla gestione e I'utilizzo delle ortesi per mano e polso Manu Immobil 50P10 e Manu
Immobil Long 50P11.

6 Effetti collaterali

Attenzione!

Tutti gli ausili, le fasciature e le ortesi che vengono applicati al corpo dall’esterno possono, se
troppo aderenti, causare manifestazioni locali derivanti da compressione o anche, in rari casi,
comprimere vasi sanguigni o fibre nervose.

7 Controindicazioni

Attenzione!
Nel caso dei seguenti quadri clinici, si consiglia di applicare e indossare tali ausili solo dietro
consulto medico:

1) malattie e lesioni cutanee nella parte del corpo interessata, in particolare in caso di mani-
festazioni infiammatorie, cicatrici in rilievo con tumefazione, arrossamento e ipertermia.

2) disturbi del deflusso linfatico e tumefazioni dei tessuti molli in punti lontani da quello in cui &
applicato I'ausilio.

3) desensibilizzazione del braccio/della mano.

8 Indicazioni per I'uso e la manutenzione

L'ortesi deve essere utilizzata solo secondo le indicazioni. L'accettazione e la collaborazione da parte del
paziente giocano un ruolo importante. Di conseguenza, la spiegazione del corretto utilizzo dell'ortesi & in-
dispensabile! E’ tassativamente obbligatorio attenersi alle istruzioni del medico.

La durata di utilizzo giornaliera e il periodo di applicazione vanno stabiliti dal medico.

Comunicare al paziente che, qualora notasse dei cambiamenti anomali sul proprio corpo (ad es., un au-
mento dei disturbi), occorre consultare tempestivamente un medico.

Attenzione!
L'ortesi non € ignifuga. Avvertire il paziente di non indossare il prodotto in prossimita di fiamme
libere o altre fonti di calore.

Prima di ogni utilizzo dell’ortesi, controllare la sua condizione e I'eventuale presenza di usura o danni.
Se una chiusura in velcro o un altro componente dell’ortesi presenta segni di usura, sospendere I'utilizzo
dell’ortesi.

Attenzione!
Comunicare al paziente che, qualora dovesse sottoporsi a tomografia a risonanza magnetica
nucleare, occorre rimuovere |'ortesi.

Il prodotto non deve venire in contatto con sostanze, pomate e lozioni contenti grasso o acido.
Non apportare modifiche improprie al prodotto.

L'imbottitura e i cinturini in velcro possono essere rimossi e lavati a mano, a 30° C, con un normale detergente
delicato. Per conservare a lungo la funzionalita delle chiusure in velcro, si consiglia di chiuderle prima del
lavaggio. Risciacquare accuratamente fino a rimuovere completamente ogni residuo di sapone, in quanto
potrebbe provocare irritazioni cutanee. Evitare di fare asciugare la fasciatura a contatto diretto con fonti di
calore (raggi del sole, calore proveniente da forni o caloriferi). Lasciare asciugare all'aria.
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9 Precauzioni d’uso

Le ortesi per mano e polso Manu Immobil 50P10 e Manu Immobil Long 50P11 sono concepite per essere
utilizzate da un solo paziente. La durata di utilizzo giornaliera e il periodo di applicazione sono indicati nella
prescrizione del medico. Le ferite devono essere protette con un’apposita garza.

Attenzione!
Se I'ortesi viene utilizzata da un’altra persona, le parti da modellare e quelle che sono a diretto
contatto con la pelle potrebbero comportare rischi dal punto di vista igienico o funzionale.

10 Responsabilita

La garanzia é valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi previsti e alle condizioni riportate.
Il produttore raccomanda di utilizzare correttamente il prodotto e di attenersi alle istruzioni fornite.

11 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri
di classificazione per prodotti medicali ai sensi dell’allegato IX della direttiva, il prodotto & stato classificato
sotto la classe |. La dichiarazione di conformita e stata pertanto emessa dalla Otto Bock, sotto la propria
unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII della direttiva.

Espafiol

1 Utilizacién
Las mufiequeras Manu Immobil 50P10 y Manu Immobil Long 50P11 han de emplearse exclusivamente
para la ortetizacion de la mano o bien de la muiieca conforme a su indicacién. Pueden usarse tanto para
el descanso postquirdrgico y postraumdtico como también para la terapia funcional.

La mufiequera Manu Immobil Long 50P11 ofrece, ademds, una inmovilizacion de las articulaciones de
los dedos.

2 Indicacién y modo de funcionamiento

Para una mayor inmovilizacién tras haberse sufrido fracturas y luxaciones de la mano, de la mufieca
(50P10 y 50P11) y de las articulaciones de los dedos (s6lo 50P11), asi como tras intervencion quirirgica
de la muiieca y de la mano. Para el tratamiento de irritaciéon aguda (como por ejemplo sindrome del tanel
carpiano), artrosis de mufieca y esguinces masivos. El médico prescribe la indicaciéon. La mano o bien la
mufieca y las articulaciones de los dedos (s6lo 50P11) serd inmovilizada en posicion funcional.

3 Eleccién de la talla de la értesis
La muiiequera Manu Immobil 50P10 estd disponible en talla Gnica y es ambidiestra.
La mufiequera Manu Immobil Long 50P11 estd disponible en dos tallas (M y L) y es ambidiestra.

4 Material y construccion

Las muiequeras estén compuestas de polipropileno con una pletina de acero incorporada asi como un
acolchado adherido mediante velcro de SpaceText (poliéster, poliamida) y cinchas de sujecion adhesivas
(poliamida).

5 Prueba, colocacion y entrega de la értesis

La primera adaptacién y aplicacién de las muiiequeras Manu Immobil y Manu Immobil Long sélo puede
realizarla el personal técnico formado para tal fin.

Las ortesis se suministran cerradas y listas para la prueba y ya han sido preajustadas en la posicién
funcional.

Si es necesario, el técnico ortopédico puede realizar un ajuste individual (+ 20°) en la zona de la mufieca y
de las articulaciones metacarpofaldngicas. Las lineas marcadas en la parte inferior de la 6rtesis sefalan
la zona en la que se puede dar forma en frio a la drtesis.
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Advertencia:

Utilice una superficie de apoyo plana para realizar el ajuste individual de la értesis. Efectle el
moldeo gradualmente y con cuidado, y aplique la presion directamente sobre la pletina interior
de acero situada en el medio. Debe evitar tener que realizar varios ajustes.

Para colocar la értesis, ajuste las cinchas de sujecion, cuya direccion de cierre puede ser modificada si
es necesario, con la medida mds grande posible.

Ahora se coloca la mano en la muiequera, hasta que la mano esté completamente apoyada en el apo-
yamano acolchado.

A continuacion, tense y pegue las cinchas de sujecion siguiendo el siguiente orden (fig. 2+3):

1) Cincha de mufieca

2) Cincha dorsal de la mano

3) Cincha de dedos

4) Cincha de antebrazo

Las cinchas de sujecion, especialmente la cincha dorsal de la mano, deberian quedar bien apretados
aunque sin llegar a estrangular.

Direccién de cierre de las cinchas

Las mufequeras se suministran preajustadas para la mano derecha. En caso necesario, puede girar la
direccion de cierre de las cinchas (de dentro hacia afuera o bien de fuera hacia adentro). Para ello, abra
primero todos los cierres de velcro. Después, extraiga el acolchado incluidos los tres puntos de velcro (fig.
4). Extraiga las cinchas, girelos y vuelva a montar la muiequera. Debe procurar en todo momento que los
pasadores se encuentren en la cara inferior de la mufiequera.

Longitud de las cinchas

Si es necesario pueden acortarse todas las cinchas. Para ello suelte los cierres de velcro del pasador de
la correspondiente cincha, acorte la cincha y vuelva a pegar el pasador.

Posicionamiento de la cincha de dedos (s6lo en 50P11)

Si es necesario puede posicionarse la cincha de dedos individualmente mediante las anchas ranuras en
la cara inferior de la muiiequera. Suelte, para ello, el acolchado de la muiiequera, desplace la cincha de
dedos a la posicién deseada y fijelo volviendo a pegar el acolchado.

Cuando entregue la muiiequera al paciente tiene que comprobar la forma de ajuste y la posicion correcta
en la mano. En la entrega, instruya al paciente sobre el manejo y el empleo de las muiiequeras Manu Im-
mobil 50P10 y Manu Immobil Long 50P11.

6 Efectos secundarios

jAtencion!

Todos los medios auxiliares (vendajes y ortesis) que se coloquen en el cuerpo desde el exterior,
pueden acabar produciendo presiones locales si se aprietan demasiado fuerte o incluso, en casos
excepcionales, pueden comprimir los vasos sanguineos y nervios que pasen por esas zondas.

7 Contraindicaciones

jAtencion!

En caso de que se produzcan los siguientes cuadros clinicos, la colocacién y el uso de una

ortesis de este tipo sélo estdn indicados previa consulta médica:

1) Enfermedades o lesiones en la piel de las secciones corporales tratadas, en especial si se
producen inflamaciones. Lo mismo ocurre con cicatrices inflamadas, enrojecimiento y sobre-
calentamiento.

2) Trastornos de salida del flujo linfdatico; también hinchazones difusos de las visceras alejados
del medio auxiliar colocado.

3) Trastornos en la sensibilidad del brazo y/o de la mano.
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8 Indicaciones de uso y de mantenimiento

La muiiequera ha de usarse necesariamente siguiendo las instrucciones adjuntas. La aceptacién y la
colaboracién por parte del paciente desempeiian un papel esencial. jPara ello, es imprescindible la expli-
cacion del manejo correcto de la mufiequera!l También hay que seguir en todo momento las indicaciones
del médico.

El médico establece cudnto tiempo puede llevarla puesta diariamente y el periodo de aplicacién.

El paciente debe acudir inmediatamente a un médico si percibe cualquier cambio (por ejemplo un aumento
de las molestias).

jAtencion!
La mufiequera no es ignifuga. Hay que informar al paciente de que el producto no puede llevarse
puesta cerca del fuego o de otra fuente de calor.

El funcionamiento, el desgaste y los desperfectos de la mufiequera tienen que examinarse antes de cada
uso. Tan pronto como un cierre de velcro o cualquier otra pieza de la 6rtesis presente sintomas de des-
gaste, hay que dejar de usarla.

jAtencion!
Indique al paciente que tiene que quitarse la mufequera si se le va a realizar una resonancia
magnética nuclear.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o dcidas, pomadas o lociones.
No se pueden practicar modificaciones inapropiadas en el producto.

Puede desmontar el acolchado y las cinchas de velcro de la muiequera y lavarlos a mano con agua tibia
a 30° con detergente suave. Para conservar a largo plazo el funcionamiento de los cierres de velcro, re-
comendamos cerrarlos antes del lavado. Aclare bien hasta que desaparezcan todos los restos del jabdn,
ya que éstos pueden provocar irritacion cutdnea. Evite la exposicion directa al calor durante el secado
(radiacion solar, calor del horno y de la calefaccion). Deje que se seque al aire.

9 Limitacién del uso

Las mufiequeras Manu Immobil 50P10 y Manu Immobil Long 50P11 estdn indicadas para el uso en un
unico paciente. El tiempo que puede llevarse puesta la mufiequera diariamente y el periodo de aplicacion
dependen de las indicaciones médicas. Las heridas han de cubrirse para protegerlas.

iAtencion!

Las piezas a las que se les tenga que dar forma y aquellas que entran en contacto directo con
la piel, pueden causar riesgos funcionales o bien higiénicos, en caso de que se use la mufe-
quera en otra persona.

10 Responsabilidad

El fabricante solo es responsable si se usa el producto en las condiciones y para los fines preestablecidos.
El fabricante recomienda darle al producto un manejo correcto y un cuidado con arreglo a las instruccio-
nes. Este es un producto que previamente a su utilizaciéon debe ser siempre adaptado bajo la supervision
de un Técnico Garante.

11 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos sanitarios. Sobre la base de
los criterios de clasificacion para productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha
clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por Otto Bock bajo su propia
responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

15



1 Objectivo Portugués

As ortéteses de posicionamento da mdo Manu Immobil 50P10 e Manu Immobil Long 50P11 destinam-
se exclusivamente ao tratamento por ortétese da mao ou da articulagdo da mdo conforme indicagdo.
Podem ser utilizadas tanto para a imobilizagdo pds-operatéria ou pés-traumdtica, bem como para uma
terapia funcional.

A ortétese de posicionamento da mdo Manu Immobil Long 50P11 oferece ainda a imobilizagdo das arti-
culagdes dos dedos.

2 Indicagbes e modo de acgdo

Para uma imobilizagdo eficiente apds fracturas e luxagoes da mdo, da articulagdo da mdo (no caso de 50
P10 e 50P11) e das articulagdes dos dedos (s6 no caso de 50P11), bem como apds cirurgias na articu-
lagdo da mdo, do carpo e metacarpo. Para o tratamento de situagdes de irritagdo agudas (como p. ex.
a sindrome do tlnel do carpo), artroses da articulagdo da mdo e distorgdes intensas. A indicagdo é feita
pelo médico. A mdo ou, conforme o caso, a articulagdo da mdo e as articulagdes dos dedos (somente no
caso da 50 P11) sdo imobilizados de forma eficiente na posigdo funcional.

3 Escolha do tamanho da ortétese

A ortotese de posicionamento da mdo Manu Immobil 50P10 estd disponivel em tamanho Unico. Esta
pode ser utilizada tanto do lado esquerdo quanto direito.

A ortétese de posicionamento da mdo Manu Immobil Long 50P11 é fornecida em dois tamanhos (M e
L) e pode ser utilizada tanto do lado esquerdo quanto do direito.

4 Material e montagem

As ortéteses de posicionamento da mdo sdo de polipropileno com uma barra de ago embutida, e de almo-
fadas fixas com velcro de SpaceTex (poliéster, poliamida) e tiras para fixagdo com velcro (poliamida).

5 Prova, colocacdo e entrega da ortétese

A primeira adaptagdo e utilizagdo das ortéteses de posicionamento da mdo Manu Immobil e Manu Immobil
Long sé pode ser efectuada por técnicos especializados formados.

As ortéteses sao fornecidas fechadas e prontas para prova e ja se encontram pré-reguladas na posicdo
funcional.

Se necessdrio, o técnico de ortopedia pode efectuar uma adaptagdo personalizada (+ 20°) na zona da
articulagdo da mdo e na articulagdo base dos dedos. As linhas que se encontram no lado inferior da or-
tétese marcam a zona na qual é possivel moldar a ortétese a frio.

Atencdo:

E necessario utilizar uma superficie nivelada para proceder a adaptagéo personalizada da orté-
tese. A moldagem deve ser feita cuidadosamente e gradualmente. A pressdo deve ser exercida
directamente sobre a calha de ago interna, situada no centro. Ndo é aconselhdvel realizar mais
do que uma adaptagdo.

Para colocar a ortétese, regular as tiras de fixagdo, cuja direcgdo para fecho pode ser alterada, em caso
de necessidade, na maior medida possivel.

Agora a mdo serd conduzida por trds para o interior da ortétese de posicionamento da mao, até que esteja
completamente apoiada sobre o suporte.

Em seguida deve-se apertar e fechar com o velcro as tiras de fixagdo na seguinte sequéncia (fig. 2 + 3):
1) Tira da articulagdo da mao

2) Tira das costas da mdo

3) Tira dos dedos

4) Tira do antebraco

As tiras de fixagdo, especialmente a das costas da mdo, devem estar bem firmes, sem apertar.
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Direcc¢do de fecho das tiras

As ortéteses sdo fornecidas reguladas para a mdo direita. Em caso de necessidade a direcgdo de fecho
das tiras pode ser invertida (de dentro para fora ou de fora para dentro). Para tal, abrir inicialmente todos
os fechos de velcro. Entdo remover as almofadas dos trés pontos de velcro (fig. 4). Retirar as tiras, vird-
las e voltar a montar. Ao fazer isto, estar atento para que as fivelas de inversdo se encontrem do lado
inferior da ortoétese.

Comprimento das tiras

Em caso de necessidade, todas as tiras podem ser encurtadas. Para isso deve soltar os fechos de velcro
da fivela de inversdo da tira correspondente, encurtar a tira e voltar a fixar a fivela de inversdo.

Posicionamento da tira dos dedos (apenas em 50P11)
Em caso de necessidade a tira dos dedos pode ser posicionada individualmente através das aberturas
largas na face inferior da ortétese. Para tal soltar as almofadas da ortétese, deslocar a tira dos dedos
para a posi¢do desejada e fixar novamente com velcro.

Ao entregar a ortétese ao paciente deve-se verificar a forma e a adaptagdo correctas da ortétese na mdo.
O paciente deve ser instruido do manuseamento e uso correctos das proéteses de posicionamento da mdo
Manu Immobil 50P10 e Manu Immobil Long 50P11.

6 Efeitos secunddrios

Atencao!

Todos os meios auxiliares — ligaduras e ortéteses — aplicados ao corpo, podem, se aplicados
com demasiada tens@o, provocar o surgimento de efeitos da pressdo local ou, em casos raros,
também poderdo estreitar vasos sanguineos ou nervos.

7 Contra-indicacoées

Atencao!
Nos seguintes quadros clinicos, a colocagdo e porte deste tipo de recurso s6 deve ser indicado
apods consultar o médico:

1) Dermatoses e ferimentos na secgdo corporal que estd a ser tratada, em particular em fenémenos
de inflamagdo. Do mesmo modo, cicatrizes salientes com tumefacgdo, rubor e hipertermia.
2) Disturbios da drenagem linfdtica - também inchagos ndo-definidos de tecidos moles distantes

do recurso aplicado.

3) Distarbios da sensibilidade — Brago/mdo.

8 Indicagdes de uso e cuidado

A ortétese tem de ser aplicada cumprindo as indicagdes. E muito importante que o paciente aceite e colabore
com a utilizagdo da ortétese. Portanto, é indispensadvel explicar como manusear a ortétese correctamente!
Deve-se obedecer sem falta as indicagdes do médico.

A duragdo didria do porte e o tempo de utilizagdo sdo determinados pelo médico.

O paciente deve ser orientado no sentido de consultar um médico imediatamente quando notar alteragoes
anormais em si (p. ex. pioria das suas queixas).

Atencao!
A ortétese ndo é a prova de fogo. O paciente deve ser orientado no sentido de ndo usar o pro-
duto préximo ao fogo ou outras fontes de calor.

Antes de cada utilizagdo deve-se verificar a capacidade perfeita da fungdo, da presenga de desgastes ou
danos. Assim que um fecho de velcro ou outro componente da ortétese apresentarem sinais de desgaste,
esta ndo deve mais ser usada.
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Atencao!
O paciente deve ser orientado no sentido de retirar a ortétese quando se submeter a exames
de tomografia computadorizada.

O produto ndo deverd entrar em contacto com medicamentos, pomadas ou cremes e logdes gordurosas
ou dcidos.

Ndo se deve proceder com uma alteragdo improépria do produto.

As almofadas e as tiras de velcro da ortétese podem ser retiradas e lavadas @ mdo em dgua a 30 °C com
produto para lavar roupas delicadas comum no mercado. Para manter a capacidade funcional dos fechos
de velcro por longo tempo, recomendamos fechd-los antes da lavagem. Enxaguar bem até remover todos
os restos de sabdo, pois estes podem causar irritagdes na pele. Ao secar, evitar a acgdo directa de calor
(da radiagdo solar, de fornos e radiadores). Deixar secar ao ar.

9 Restricbes de utilizagdo

As ortéteses de posicionamento da mdo Manu Immobil 50P10 e Manu Immobil Long 50P11 foram conce-
bidas para serem utilizadas num dnico paciente. A duragdo da utilizagdo didria e a duragdo do porte das
ortéteses dependem da indicagdo médica. Feridas devem ser cobertas com uma protecgdo apropriada
para ferimentos.

Atencao!
As pegas a moldar e pegas que entram em contacto directo com a pele podem provocar riscos
funcionais ou higiénicos se a ortdtese for utilizada por outra pessoa.

10 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob as condigbes prescritas e para
os fins previstos. O fabricante recomenda a utilizagdo adequada do produto e manté-lo conforme descrito
nas instrugdes.

11 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos. Em fungdo dos
critérios de classificagdo para dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pela Otto
Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Directiva.

1 Gebruiksdoel Nederlands
De handorthesen Manu Immobil 50P10 en Manu Immobil Long 50P11 zijn uitsluitend bedoeld als hulp-
middel ter ondersteuning of correctie van de functie van de hand resp. de pols in gevallen waarin dit ge-
indiceerd is. Ze kunnen zowel worden gebruikt voor postoperatieve en posttraumatische immobilisatie als
voor functionele therapie.

Met de handorthese Manu Immobil Long 50P11 worden ook de vingergewrichten geimmobiliseerd.

2 Indicatie en werking

Voor het vrijwel volledig immobiliseren van de hand, de pols (50P10 en 50P11) en de vingergewrichten
(alleen 50P11) na fracturen en luxaties alsmede na pols-, handwortel- en middenhandoperaties. Voor de
behandeling van acute aandoeningen (bijv. ernstige distorsies), Carpal Tunnel Syndroom, polsartrose. De
indicatie wordt gesteld door de arts. De hand resp. de pols en de vingergewrichten (alleen bij de 50P11)
worden in een functionele stand vrijwel volledig geimmobiliseerd.

3 Maatkeuze van de orthese

De handorthese Manu Immobil 50P10 is leverbaar in één universele maat. De orthese kan zowel rechts
als links worden gedragen.
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De handorthese Manu Immobil Long 50P11 is leverbaar in twee maten (M en L) en kan zowel rechts als
links worden gedragen.

4 Materiaal en constructie

De handorthesen zijn gemaakt van polypropyleen met een ingewerkte stalen stang. De met klittenband
bevestigde bekleding is gemaakt van SpaceTex (polyester, polyamide) en de fixatiebanden met klitten-
bandsluiting zijn van polyamide.

5 Passen, aanleggen en afleveren van de orthese

De eerste keer dat de handorthesen Manu Immobil en Manu Immobil Long worden aangepast en gebruikt,
dient dat te gebeuren onder begeleiding van geschoold personeel.

De orthesen worden gesloten en pasklaar geleverd en staan bij aflevering al in de functionele stand.

Zo nodig kan de orthopedisch instrumentmaker de orthese ter hoogte van de pols en de onderste vinger-
gewrichten individueel aanpassen (+ 20°). De ingeperste lijnen aan de onderzijde van de orthese geven
aan welk gedeelte deel van de orthese koud gemodelleerd kan worden.

Aanwijzing:

Leg de orthese voor de individuele aanpassing op een vliakke ondergrond. Vervorm de orthese
voorzichtig en stap voor stap en oefen door de benodigde druk uit te oefenen direct uit op de
in het midden gepositioneerde stalen spalk aan de binnenzijde. Pas de orthese indien enigszins
mogelijk niet vaker dan één keer aan.

Stel voor het aanleggen van de orthese de fixatiebanden, waarvan de sluitrichting zo nodig kan worden
gewijzigd, zo ruim mogelijk af.

Nu wordt de hand van achteren af in de handorthese gestoken tot deze in zijn geheel op het beklede
handvlak rust.

Trek vervolgens de fixatiebanden in de onderstaande volgorde aan en zet de banden vast met het klitten-
band (afb. 2 + 3):

1) polsband

2)band op de handrug
3)vingerband

4) onderarmband

De fixatiebanden - in het bijzonder die op de rug van de hand - moeten stevig worden aangetrokken, maar
mogen niet knellen.

Sluitrichting van de banden

De orthesen zijn bij aflevering ingesteld op de rechterhand. Zo nodig kan de sluitrichting van de banden
worden omgedraaid (van binnen naar buiten resp. van buiten naar binnen). Open hiervoor eerst alle klit-
tenbandsluitingen. Verwijder dan de bekleding inclusief de drie rondjes van klittenband (afb. 4). Trek de
banden uit de orthese, draai ze om en breng ze terug op hun plaats. De bevestigingslussen moeten daarbij
altijd aan de onderzijde van de orthese komen te zitten.

Lengte van de banden
Alle banden kunnen zo nodig worden ingekort. Maak hiervoor de klittenbandverbindingen van de bevesti-
gingslus los van de betreffende band, kort de band in en klit de bevestigingslus weer vast.

Positionering van de vingerband (alleen bij de 50P11)

De vingerband kan zo nodig met behulp van de brede sleuf aan de onderzijde van de orthese individueel
worden gepositioneerd. Haal hiervoor de bekleding van de orthese af, verschuif de vingerband tot deze zich
in de gewenste positie bevindt en zet de band vast door de bekleding weer vast te klitten.

Bij aflevering van de orthese aan de patiént moet de pasvorm worden gecontroleerd en moet worden na-
gekeken of de orthese goed om de hand zit. De patiént dient bij aflevering geleerd te worden hoe hij met
de handorthese Manu Immobil 50P10 of Manu Immobil Long 50P11 moet omgaan en hoe hij deze moet
onderhouden.
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6 Bijwerkingen

Let op!

Alle hulpmiddelen — zowel bandages als orthesen — die aan de buitenkant van het lichaam worden
aangelegd, kunnen wanneer ze te strak zitten, lokale drukverschijnselen veroorzaken en in een enkel
geval zelfs de door het betreffende lichaamsdeel lopende bloedvaten of zenuwen afknellen.

7 Contra-indicaties

Let op!
A Bij de volgende ziektebeelden is het aanleggen en dragen van een dergelijk hulpmiddel alleen
aan te raden, indien dit gebeurt in overleg met de arts:

1) huidaandoeningen/-letsel aan het betreffende lichaamsdeel, in het bijzonder ontstekingsver-
schijnselen, hypertrofisch littekenweefsel, roodheid en verhoogde temperatuur;

2) stoornissen in de lymfeafvoer — ook zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen
die zich niet in de directe nabijheid van het aangelegde hulpmiddel bevinden;

3) gevoeligheidsstoornissen — arm/hand.

8 Gebruiks- en onderhoudsinstructies

De orthese mag uitsluitend op indicatie worden gebruikt. Acceptatie en medewerking van de patiént spelen
een belangrijke rol. Daarom is het absoluut noodzakelijk dat de patiént wordt uitgelegd hoe hij met de orthese
moet omgaan! De aanwijzingen van de arts dienen daarbij onherroepelijk te worden opgevolgd.

De dagelijkse draagtijd en de periode dat de orthese gedragen moet worden, worden bepaald door de
arts.

De patiént dient erop gewezen te worden dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzon-
dere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. toename van de klachten).

Let op!
A De orthese is niet vuurbestendig. De patiént moet er daarom op worden gewezen het product
niet te dragen in de buurt van open vuur of een andere hittebron.

De orthese dient telkens voor gebruik gecontroleerd te worden op zijn functionaliteit, op slijtage en op be-
schadigingen. Zodra een klittenbandsluiting of een ander onderdeel van de orthese slijtageverschijnselen
vertoont, mag de orthese niet meer worden gebruikt.

Let op!
A De patiént moet erop worden gewezen dat hij de orthese bij onderzoeken waarbij gebruik wordt
gemaakt van magnetic resonance imaging (MRI), moet afdoen.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions.
Het product mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.

De bekleding en de banden kunnen van de orthese worden afgehaald en op de hand worden gewassen op
30 °C met een normaal fijnwasmiddel. Om ervoor te zorgen dat de klittenbandsluitingen ook op de lange
duur functioneel blijven, adviseren wij deze voor het wassen te sluiten. Spoel de gewassen onderdelen goed
uit tot alle zeepresten verwijderd zijn, omdat deze huidirritaties kunnen veroorzaken. Zorg ervoor dat de
bekleding en de banden tijdens het drogen niet worden blootgesteld aan rechtstreekse hitte (zonnestraling
of de hitte van een kachel of radiator) en laat ze aan de lucht drogen.

9 Gebruiksbeperking

De handorthesen Manu Immobil 50P10 en Manu Immobil Long 50P11 zijn bedoeld voor gebruik door één
patiént. De dagelijkse draagtijd en de periode dat de orthese gedragen moet worden, zijn afhankelijk van
de medische indicatie. Wonden moeten worden afgedekt met pleisters of gaas.
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Let op!

Bij gebruik van de orthese door een tweede persoon bestaat het risico dat onderdelen die indi-
vidueel aangepast kunnen worden, minder goed functioneren. Daarnaast brengen onderdelen
die direct in contact komen met de huid, hygiénische risico’s met zich mee.

10 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt onder de voorgeschreven voor-
waarden en voor het doel waarvoor het bestemd is. De fabrikant adviseert met het product om te gaan
volgens de daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de, in de gebruiksaanwijzing aangegeven
manier.

11 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen. Op grond
van de classificatiecriteria voor medische hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product
ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door Otto Bock geheel onder eigen
verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

Svenska

1 Anvdndning

Handstodsortoserna Manu Immobil 50P10 och Manu Immobil Long 50P11 &r uteslutande avsedda att
anvandas for stabilisering av hand resp. handled i enlighet med indikationen. De kan anvandas for saval
postoperativ som posttraumatisk stabilisering samt anvdndas i den funktionella terapin.

Handstédsortosen Manu Immobil Long 50P11 stabiliserar dessutom fingerlederna.

2 Indikation och anvédndning

Omfattande stabilisering efter frakturer och luxationer av hand, handled (50 P10 och 50P11) och fingerleder
(endast 50P11) samt efter handleds-, handlovs- och mellanhandoperationer. Fér behandling av akuta inflam-
matoriska tillstdnd (som t.ex. karpaltunnelsyndrom), handledsartros samt massiva distorsioner. Indikation
faststdlls av Igkare. En omfattande stabilisering uppnds i hand, handled och fingerleder (endast 50 P11).

3 Val av Ortosstorlekar

Handstodsortos Manu Immobil 50P10 finns i en universalstorlek och kan bdras pa saval hbger som véan-
ster sida.

Handstodsortos Manu Immobil Long 50P11 finns i tvd storlekar (M och L) och kan bédras bdde pd& héger
och vanster sida

4 Material och Konstruktion

Handstodsortoserna dr tillverkade av polypropylen med en inarbetad stdlskena samt polster som ar fasta
med kardborreforslutning.

5 Utprovning, pdtagning och utldmnande av ortosen

Den forsta anpassningen och utprovningen av handstédsortoserna Manu Immobil och Manu Immobil Long
fér endast utféras av utbildad personal.

Ortoserna levereras sténgda och fardiga att provas med ett redan férinstdllt funktionslage.

Vid behov kan ortopedingenjoren utféra en individuell inriktning (+ 20°) i omrédet av handled och mellan-
handsled. De prdglade linjerna pd& undersidan av ortosen markerar omradet dér ortosen kan kallformas.

Observera:

Till den individuella inriktningen av ortosen ska en plan anlédggningsyta anvandas. Omformningen
ska genomféras stegvis och med stor férsiktighgt och trycket ska uppbringas direkt pd den inn-
anliggande, i mitten positionerade stdlskenan. Aterupprepad inriktning ska undvikas.
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Vid patagningen av ortosen ska fixeringsbanden (vars Iasriktning kan dndras vid behov) stdllas in pd stérsta
mojliga lage.

Sedan trds handen in i handstédsortosen ortosen tills handen vilar komplett p& det polstrade handstodet.
Fixeringsbdltena dras at och fasts i foljande ordning (bild 2 + 3):

1)Handledsband

2)Handryggsband

3) Fingerband

4) Underarmsband

Fixeringsbanden - framfor allt handryggsbandet - ska sitta at ordentlig utan att stoppa cirkulationen i han-
den.

Bandens lasriktning

Ortoserna levereras forinstallda for hoger hand. Vid behov kan bandens |&sriktning omvdandas (utifrén in
eller inifrén ut). For detta maste forst alla kardborreférslutningar 6ppnas. Sedan tas polstret loss inklusive
de tre kardborreférslutningarna. Banden dras ut, vdnds och sdtts tillbaka igen. Observera att 6glorna méste
sitta pd ortosens undersida.

Bandens langd

Alla band kan kortas av vid behov. For att géra detta tas dglornas kardborreforslutningar loss fran respek-
tive band, bandet kortas av och dglorna sdtts fast igen med kardborreférslutningarna.

Positionering av fingerbandet (endast vid 50P11)

Vid behov kan fingerbandet positioneras individuellt med hjdlp av de breda slitsarna pd ortosens under-
sida. For detta tas polstret loss frdn ortosen, fingerbandet flyttas till dnskat Idge och fixeras igen genom
beféstning av polstret.

Vid utprovningen av ortosen @r det viktigt att kontrollera att den sitter bra. Brukaren ska informeras om
handhavande och skétsel av handstédsortoserna Manu Immobil 50P10 och Manu Immobil Long 50P11.

6 Biverkningar

Observera!

Alla hjalpmedel — skydd och ortoser — som appliceras pd kroppen utifrdn, kan hos brukaren
resultera i lokala tryckfenomen eller i sdllsynta fall stora blodtillférseln eller kiGmma nerver om
hjalpmedlet skulle sitta at for hart.

7 Kontraindikationer

Observera!
Vid foljande sjukdomsbilder far ortosanvdndning ske endast efter samrad med Iakare:

1) Hudsjukdomar/-skador p& den kroppsdel som ar under behandling, sdrskilt vid inflammatoriska
symptom. Likasd 6ppen arrbildning med svullnad, rodnad och 6verhettning.

2) Stérningar i lymfflodet — liksom oklara mjukdelssvullnader pd andra delar av kroppen.
3) Kdnselstérningar — arm/hand.

8 Bruks- och skoétselanvisningar

Ortosen ska alltid anvdndas i enlighet med indikationen. | detta sammanhang spelar acceptans och sam-
arbete fran brukarens sida en viktig roll. Instruktioner om ratt skotsel och hantering av ortosen &r helt av-
gorande for behandlingen. Anvisningarna fran lékaren maste foljas.

Hur lang tid per dag och hur l1dng anvéndningstid som gdller bestéms av den behandlande Iékaren.

Brukaren ska informeras om att omedelbart uppsdka Iékare om han/hon skulle upptécka ndgra férdndringar
eller besvar (t ex. tilltagande smarta).
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Observera!
Ortosen @r inte flamsdker. Brukaren mdste goras uppmdrksam pd att ortosen inte far komma i
ndrheten av 6ppen eld eller andra starka varmekallor.

Kontrollera ortosens funktionsduglighet, forslitning eller skador fére varje anvandningstillfalle. Skulle en
del av ortosen (kardborreband, leder eller annan del) uppvisa tecken pa forslitning, far ortosen inte ldngre
anvandas. Bestdll utbytesdelar frdn Otto Bock.

Observera!
Brukaren ska informeras om att ta av ortosen fére undersékningar med magnetresonans-tomo-
grafi.

Produkten far inte komma i berdring med fett- eller syrahaltiga medel, salvor eller lotioner.
Produkten far inte forandras.

Ortosens polster och kardborreband kan tas loss och tvattas fér hand i ljummet vatten med milt tvattmedel.
For att kardborreférslultningarna ska bevaras i gott skick rekommenderar vi att de stangs fore tvatt. Skolj
vl och Iat sedan produkten lufttorka. L&t inte produkten torka i direkt solljus, ugns- eller elementvérme.

9 Anvdndningsbegrénsningar

Handstodsortoserna Manu Immobil 50P10 och Manu Immobil Long 50P11 &r avsedda att anvdndas pd
en brukare. Hur 1ang tid per dag och hur 1dng anvéndningstid som galler bestdms av den medicinska indi-
kationen. Sar ska skyddas med sarskydd.

Observera!
Alla delar som kommer i direkt beréring av huden kan orsaka funktionella resp. hygieniska risker
vid anvéndning p& en annan person.

10 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast om produkten anvénds enligt angivna villkor och for det avsedda dndamadlet.
Tillverkaren rekommenderar att produkten hanteras fackmdssigt och skéts enligt anvisningen.

11 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. Pa grund av klassificeringskri-
terierna for medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i klass I. Konformitets-
forklaringen har darfor framstallits av Otto Bock pd eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.

1 Anvendelsesformal Dansk

Handortoserne Manu Immobil 50P10 og Manu Immobil Long 50P11 md kun anvendes i henhold til indika-
tionen til behandling af hdnden eller hdndleddet i forbindelse med brug af ortoser. De kan anvendes sdvel
til postoperativ og posttraumatisk immobilisering samt til funktionel terapi.

Handortosen Manu Immobil Long 50P11 byder pd yderligere immobilisering af fingerleddene.

2 Indikation og virkemade

Til vidtgdende immobilisering efter frakturer og luksationer af hand, handled (ved 50 P10 og 50P11) og
fingerled (kun ved 50P11) samt efter operationer af handled, hdndrod og mellemhdand. Til behandling af
akutte irritationstilstande (som fx karpaltunnel-syndrom), hdndledsartroser samt massive distorsioner. In-
dikationen stilles af leegen. Hand eller handled og fingerled (kun ved 50 P11) immobiliseres vidtgdende i
funktionsstilling.

3 Valg af ortosestorrelse

Handortosen Manu Immobil 50P10 kan leveres i en universalsterrelse. Den kan anvendes bade pd hejre
og venstre side.
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Hdandortosen Manu Immobil Long 50P11 leveres i 2 starrelser (M og L) og kan anvendes bade pa hejre
og venstre side.

4 Materiale og konstruktion

Handortoserne bestdr af polypropylen med en integreret stalskinne samt et vha. velcro pdsat pols-ter af
SpaceTex (polyester, polyamid) og remme, som kan fastgeres med velcro (polyamid).

5 Afprovning, anleeggelse og udlevering af ortosen

Den ferste tilpasning og anleeggelse af handortoserne Manu Immobil og Manu Immobil Long mé kun ud-
feres af faguddannet personale.

Ortoserne leveres i lukket tilstand og feerdige til afprevning og er allerede forudindstillet i funktionsstilling.
Efter behov kan bandagisten foretage en individuel tilpasning (+ 20°) i handleddets og fingerleddenes om-
réde. De preegede linier pa ortosens inderside under polstringen markerer det omrdade, hvor ortosen kan
tilpasses koldt.

Til anleeggelse af ortosen skal remmene, hvis lukkeretning kan zendres efter behov, indstilles pd det sterst
mulige mal.

Herefter fares hdnden bagfra ind i hdndortosen, indtil hdnden hviler pa den polstrede handstatte.

Til sidst skal remmene strammes og fastgeres vha. velcro i felgende raekkefolge (ill. 2 + 3):

1) Rem til héndled

2)Rem til handryg

3)Rem til fingre

4) Rem til underarm

Remmene, iseer remmen til handryggen, skal ligge teet mod handen uden at afsnere den.

Remmenes lukkeretning

Ortoserne leveres forudindstillet til hgjre hand. Om nedvendigt kan remmenes lukkeretning vendes (indefra
og udefter eller udefra og indefter). Hertil skal velcrolukningerne &bnes. Derefter fiernes polstret inklusive
de tre velcropunkter (ill. 4). Remmene traekkes ud, vendes og genmonteres. Veer herved opmaerksom pq,
at stropperne altid skal befinde sig pd ortosens underside.

Remmenes leengde
Efter behov kan alle remme afkortes. | denne forbindelse lasnes stroppens velcrolukninger, remmen afkortes
og stroppen fastgeres igen med velcro.

Positionering af fingerremmen (kun ved 50P11)

Efter behov kan fingerremmen positioneres individuelt vha. den bredde slids pda ortosens underside. |
denne forbindelse lesnes ortosens polster, fingerremmen forskydes i den enskede position og fikseres ved
at fastgere polstret med velcro.

Nar patienten modtager ortosen, skal man kontrollere, at ortosen sidder ordentligt og har den rigtige pas-
form pd handen. Ved udleveringen skal patienten instrueres i handtering og brug af handortoserne Manu
Immobil 50P10 og Manu Immobil Long 50P11.

6 Bivirkninger

NB!

A Alle hjeelpemidler — bandager og ortoser — der anleegges udefra pé kroppen kan, hvis de sid-
der for stramt, forarsage lokale tryksymptomer eller i sjeeldne tilfselde ogsd indsneevre blodkar
og nerver.
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7 Kontraindikationer

NB!
A Ved efterfelgende sygdomsbilleder er anleeggelse og anvendelse af et sddant hjeelpemiddel kun
tilladt efter aftale med lzegen:

1) Hudsygdomme/-lzesioner i den behandlede kropsdel, iseer ved risiko for beteendelse. Ligeledes
opsvulmede ar med hzevelse, redme og overhedning.

2) Kompromittere lymfeafleb - ogsa uklare haevelser af bleddele, der ikke er i nserheden af det
anvendte hjeelpemiddel.

3) Folelsesforstyrrelser - arm/hand.

8 Anvendelse og pleje

Ortosen ma kun anvendes i henhold til indikationen. Patientens acceptering og samarbejde spiller en vigtig
rolle. Derfor er forklaring af den rigtige handtering af ortosen absolut nedvendig! Leegens anvisninger skal
under alle omstaendigheder felges.

Den daglige beeretid og anvendelsesperioden bestemmes af leegen.

Patienten skal geres opmaerksom pd, at han eller hun omgdende skal konsultere en leege, hvis han eller
hun konstaterer useedvanlige aendringer (fx forveaerring af smerterne).

NB!
A Ortosen er ikke flammesikker. Patienten skal geres opmeerksom pd, at produktet ikke ma an-
vendes i neerheden af dben ild eller andre varmekilder.

Ortosen skal kontrolleres for funktionsdygtighed, slitage eller skader for hver brug. Hvis en velcrolukning
eller en anden del af ortosen viser tegn pa slitage, ma ortosen ikke mere anvendes.

NB!
A Patienten skal geres opmeerksom pad, at ortosen skal tages af ved MR-undersegelser.

Produktet ber ikke komme i kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver eller lotions.

Usagkyndig eendring af produktet ma ikke foretages.

Ortosens polster og velcroremme kan tages af og vaskes i hadnden i 30 °C varmt vand med normalt finva-
skemiddel. Vi anbefaler, at velcrobdndene lukkes inden vask for at forhindre, at de gar i stykker. Derefter
skal den skylles grundigt, indtil alle seeberester er fiernet, da disse kan forarsage hudirritation. Undgd direkte
varmepdvirkning (solindstrdling, varme fra ovne og radiatorer) ved terringen. De skal luftterres.

9 Brugsbegraensning

Handortoserne Manu Immobil 50P10 og Manu Immobil Long 50P11 er beregnet til brug pé kun én patient.
Den daglige beeretid og anvendelsesperioden retter sig efter den medicinske indikation. Sér skal beskyttes
med en bandage.

NB!
A Dele, der skal tilpasses, og de, der kommer i direkte bergring med huden, kan forarsage funkti-
onelle eller hygiejniske risici hos andre personer, hvis disse anvender ortosen.

10 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under de angivne forhold og til de pateenkte
formal. Producenten anbefaler, at produktet anvendes og vedligeholdes i henhold til anvisningerne.

11 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EDF om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse |
pd baggrund aof klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX.
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Derfor har Otto Bock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmelseserkleeringen ifelge
direktivets bilag VII.

1 Zastosowanie Polski

Ortezy stabilzujgce dton i przedramie Manu Immobil 50P10 i Manu Immobil Long 50P11 mogg by¢ sto-
sowane wytgczenie do wskazanego zaopatrzenia ortotycznego dtoni, przedramienia wzgl. stawu promie-
niowo-nadgarstkowego. Mozna je stosowaé dla stabilizacji zaréwno pooperacyjnej, jak tez pourazowej a
takze do celéw terapeutycznych.

Orteza Manu Immobil Long 50P11 umozliwia réwniez dodatkowq stabilizacje stawéw palcow.

2 Wskazanie i dziatanie

Do stabilizacji po ztamaniach i zwichnieciach przedramienia, stawu promieniowo-nadgarstkowego (model
50 P10 i 50P11) i stawoéw palcéw (tylko model 50P11) oraz po operacjach stawu promieniowo-nadgarst-
kowego, nadgarstka i $rédrecza. Do terapii w przypadkach ostrych podraznien (np. syndrom ciesni kanatu
nadgarstka), skrecen lub ostrych zmian zwyrodnieniowych stawu promieniowo-nadgarstkowego. Doktfadnych
wskazan udziela lekarz prowadzgcey. Przedramie wzgl. staw promieniowo-nadgarstkowy i stawy palcéw
(tylko model 50 P11) ustabilizowane sq w pozycji funkcjonale;.

3 Dobér wielkosci ortezy

Orteza Manu Immobil 50P10 dostepna jest w rozmiarze uniwersalnym. Mozna jg uzywa¢ na prawg lub
lewq reke.

Orteza Manu Immobil Long 50P11 dostepna jest w dwdch rozmiarach (M i L). Mozna jg uzywa¢ na prawg
lub lewq reke.

4 Materiat i konstrukcja

Obie ortezy wykonane sg z polipropylenu z wewnetrzng szyng metalowq, przymocowang na rzepy wysciotkq
z tkaniny SpaceTex (poliester, poliamid) oraz z zapinanymi na rzepy paskami stabilizujgcymi (poliamid).

5 Przymiarka i przygotowanie ortezy

Pierwsze dopasowanie i przygotowanie ortezy na dton i przedramie Manu Immobil i Manu Immobil Long
musi byé wykonane tylko przez wyszkolony specjalistyczny personel.

Dostarczane ortezy sqg kompletne i gotowe do przymiarki oraz wstepnie ustawione w pozycji funkcyjne;j.
W razie potrzeby technik-ortopeda wykona indywidualne dopasowanie (+ 20°) w okolicy nadgarstka i
stawow $rodreczno-paliczkowych. Wyttoczone linie u dotu ortezy zaznaczajg strefe, w ktérej mozna dopa-
sowywac orteze na zimno.

Wskazéwka:

W celu indywidualnego dopasowania ortezy wykorzystaé ptaskq powierzchnie przylegania.
Dopasowywanie ortezy wykonywac¢ ostroznie i stopniowo, a nacisk przyktadaé bezposrednio
do wewnetrznej, centralnie ustawionej szyny stalowej. Nalezy unika¢ kilkakrotnego dopasowy-
wania ortezy.

Przed zatozeniem ortezy nalezy poluzowa¢ paski stabilizujgce (w razie potrzeby mozna zmienic strone za-
pinania paskéw).

Nalezy wprowadzié reke od tylu w orteze, az przedramie utozy sie catkowicie na podktadce z wysciotkg.
Nastepnie dociggng¢ paski stabilizujgce w podanej kolejnosci i zapig¢ je na rzepy (rys. 2+ 3):

1) pasek stawu nadgarstkowego

2) pasek grzbietu dtoni

3) pasek na palce

4) pasek przedramieniowy

Paski stabilizujgce, szczegdlnie pasek grzbietu dtoni, powinny by¢ dobrze dociggniete, ale nie mogg po-
wodowac zbyt duzego ucisku.
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Kierunek zapinania paskéw

Paski zamocowane na ortezie, fabrycznie przystosowane sq do prawego przedramienia. W razie potrzeby
mozna zmieni¢ strone zapinania paskéw (od wewngtrz na zewngtrz wzgl. od zewngtrz do wewngtrz). W
tym celu nalezy najpierw rozpig¢ zapiecia na rzepy. Nastepnie zdjgé wyscidtke razem z trzema rzepami
(rys. 4). Wyciggnqé paski, przetozy¢ je i ponownie zatozyé, uwazajgc przy tym na to, aby petle paskow
znajdowaly sig zawsze u spodu ortezy.

Dtugosé paskéw
W razie potrzeby mozna skracaé wszystkie paski. W tym celu nalezy rozpig¢ zapiecie na rzep przy petli
odpowiedniego paska, skrécié pasek i ponownie zapigé petle.

Ustawienie paska na palce (tylko model 50P11)

W razie potrzeby mozna indywidualnie ustawic¢ pasek na palce przy uzyciu szerokiej szczeliny u spodu or-
tezy. W tym celu nalezy zdjg¢ wyscidtke z ortezy, przesung¢ pasek na wymagane miejsce i zamocowaé go
poprzez ponowne zapigcie na rzep wysciotki.

Przekazujgc orteze pacjentowi nalezy sprawdzi¢ dopasowanie i prawidtowosc¢ zatozenia ortezy na przed-
ramieniu. W tym czasie nalezy réwniez przeszkolié pacjenta w postugiwaniu sie i uzytkowaniu ortez Manu
Immobil 50P10 i Manu Immobil Long 50P11.

6 Dziatania uboczne

Uwaga!

Wszytkie elementy pomocnicze - opaski i ortezy - przyktadane z zewngtrz do ciata mogq w przypdku
zbyt ciasnego zatozenia wywotywac lokalne uciski albo nawet w rzadkich przypadkach zaciskaé
przebiegajgce pod nimi naczynia krwionos$ne i nerwy.

7 Przeciwwskazania

Uwaga!

W przypadku wystgpienia ponizszych obrazéw klinicznych, wskazane jest zaktadanie i noszenie

ortezy tylko po konsultacji z lekarzem:

1) 1.Schorzenia/obrazenia skéry w miejscach ciata podlegajqgcej zaopatrzeniu, w szczegolnosci
zapalenia skérne. Podobnie w przypadku opuchlizn, blizn, zaczerwienien i przegrzania.

2) 2.Zaburzenia przeptywu limfy - opuchlizny tkanek miekkich w okolicach ciata nie zaopatrzonych
w srodek pomochniczy.

3)3. Zaburzenia czucia w obrebie przedramienia/dtoni.

8 Wskazéwki odnosnie uzytkowania i konserwaciji

Orteza moze by¢ stosowana wytgcznie zgodnie z odpowiednim wskazaniem. Akceptacja i wspétpraca pa-
cjenta odgrywajqg przy tym waznq role. Nieodzowne jest w tym celu objasnienie prawidfowego postugiwania
sie ortezg! Pacjent musi koniecznie stosowac¢ sig do zalecen lekarza.

Lekarz ustala czas codziennego noszenia i okres uzytkowania ortezy.

Pacjentowi nalezy zwrécié uwage na to, ze musi on koniecznie skontaktowac sig z lekarzem w przypadku
stwierdzenia u siebie nienormalnych zmian (np. nasilenie sie dolegliwosci).

Uwaga!
Produkt nie jest ogniotrwaty. Pacjentowi nalezy zwréci¢ uwage na to, ze nie moze on nosi¢ pro-
duktu w poblizu otwartego ognia wzgl. zrédet wysokich temperatur.

Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowa¢ orteze pod kgtem prawidtowego dziatania, zuzycia lub uszkodzen.
W przypadku stwierdzenia zuzycia paskdw velcro lub innych czesci ortezy nie wolno jej uzytkowac.
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Uwaga!
Pacjentowi nalezy zwréci¢ uwage na to, aby zdejmowat orteze podczas badan przy uzyciu to-
mografii komputerowe;.

Produkt nie moze stykac¢ sie z substancjami zawierajgcymi tluszcze i kwasy, masciami i emulsjami. Nie
wolno dokonywaé niefachowych zmian w produkcie.

Wysciotke ortezy i paski z rzepami mozna pra¢ recznie w letniej wodzie (30 °C) z dodatkiem dostepnych w
handlu $rodkéw piorgeyh do tkanin delikatnych. Aby zachowaé przez dtuzszy czas funkcjonalnos$é zapieé
na rzepy, zalecamy zapinanie ich przed praniem. Doktadnie wyptuka¢ z resztek ptynu do prania poniewaz
w przeciwnym razie mogg one wywotywac¢ podraznienia skéry. W trakcie suszenia nie wystawiaé paskéw
na bezposrednie dziatanie wysokich temperatur (nastonecznienie, ciepto z pieca i grzejnika). Pozostawié
do wyschniecia na powietrzu.

9 Ograniczenia uzytkowania

Ortezy stabilizujgce dion i przedramie Manu Immobil 50P10 i Manu Immobil Long 50P11 przewidziane zo-
staly do uzytku przez jednego pacjenta. Czas codziennego noszenia i okres uzytkowania ortezy okreslajg
wskazania lekarskie. Zranienia nalezy ostoni¢ odpowiednim opatrunkiem.

Uwaga!

W przypadku uzytkowania ortezy przez inng osobe, elementy stykajgce sie bezposrednio ze skérg
mogg nieprawidiowo funkcjonowaé wzglednie nalezy liczy¢ sie z ryzykiem zachowania higieny.

10 Odpowiedzialnos$¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é¢ tylko wtedy, gdy produkt bedzie uzytkowany w podanych przez niego
warunkach i w celu, do ktérego ma stuzyé. Producent zaleca odpowiednie obchodzenie sig z produktem i
dbanie o niego w sposéb opisany w instrukgcji.

11 Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Zgodnie z kryteriami klasy-
fikacyjnymi dla produktéw medycznych wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do
klasy 1. W zwiqgzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona
na wytgczng odpowiedzialnos$é firmy Otto Bock.

magyar

1 Rendeltetés

Az 50P10 és a Manu Immobil Long 50P11 kartdmaszt6 ortézisek kizardlag a kéz ill. a csuklé indikdcidhoz
igazodo ortetikai ellatdsdra alkalmazhatok. Posztoperativ és poszttraumds nyugalomba helyezésre és funk-
ciondlis terdpids célra egyardnt alkalmasak.

A Manu Immobil Long 50P11 kartdmaszt6 ortézis nyugalomba helyezi az ujjiziilteket is.

2 Indikdacié és hatasméd

Nyugalomba helyezés a kéz, a csukléiziilet (50 P10 és 50P11) valamint az ujjiziletek (csak 50P11), to-
vabbad a csukld- a kéztéizilet frakturdi, luxdcioi és kézkozépmditétek utan. Akut irritativ dllapotok (mint
pl a karpalis csatorna szindréma), csukléartrézisok valamint massziv disztorzidk. Az indikdaciét az orvos
hatdrozza meg. A kezet ill. a csuklét és az ujjizlleteket (csak a 50 P11) funkciondlis helyzetben tokéletes
nyugalomba helyezi.

3 Az ortézis méretének kivalasztasa

A Manu Immobil 50P10 kartdmasztd ortézis univerzdlis méretben készll. Hordhato a jobb- és a baloldalon
egyardnt.

A Manu Immobil Long 50P11 kartdmasztd ortézis két méretben (M és L) készil, jobb- és baloldalon eg-
yardnt hordhaté.
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4 Anyaga és felépitése
A kartdmaszto ortézisek polipropilénbdl késziilnek, melybe acélsin van beépitve, (poliészter, poliamid) anyag-
bél készilt tépbzarral régzitett pdrndval és (poliamid) rogzitéhevederekkel rendelkeznek.

5 Az ortézis prébdja, felhelyezése és ataddasa

A Manu Immobil és a Manu Immobil Long kartdmaszté ortézist elsé alkalommal kizardlag képzett szakember
adaptdlhatja és alkalmazhatja csak.

Az ortéziseket zart dllapotban, prébakészen szdllitjuk, és elére be vannak dllitva mikédéképes helyzetbe.

Amennyiben sziikséges, az ortopédiai miiszerész a csuklondl és az ujjak alapizilleteinél egyedi adaptdciot
(+ 20°) végezhet. Az ortézis aljan meg van jeldlve az a terllet, ahol az ortézis hidegen alakithatd.

Megjegyzés:

Az ortézis egyedi adaptdldsat sima fellileten végezziik. Az alakvdltoztatdst dvatosan és |épésrdl
|épésre hajtsuk végre, valamint nyomdst mindig a belill 1év6, kdzépsd acélsinre fejtslink ki. A
tobbszori adaptdcié elkerilendd.

Az ortézis felhelyezésekor el6szor is a lehetdé legnagyobb méretre kell dllitani zdarirdnyban a
rogzitbhevedereket

Most a kezet hdtulrél bele kell dugni a kartdmaszté ortézisbe, mig a kéz teljes egészében fel nem fekszik
a pdrndzott tdmasztoéra.

Végul a rogzité hevedereket az aldbbi sorrendben kell meghtzni és lezarni ( 2 + 3 dbra):
1) csukléheveder

2) kézfejheveder

3) ujjheveder

4) alkarheveder

Minden rogzit6 heveder, féleg a kézfejheveder illeszkedjék pontosan, de ne szoritson.

A hevederek zdrdsi iranya

Az ortéziseket a jobb kézre dllitva szdllitjuk. Ha kell, a hevederek zdardsi iranya megfordithaté (belilrdl ki-
fele ill. kivilrél befele). Ehhez el6szor is minden tép6zarat ki kell nyitni. Azutdn le kell venni a pdrndzatot a
harom tép6zdras rogzitéponttal egytt (4. dbra). A hevedereket ki kell hiizni és Ujra fel kell szerelni. Kézben
vigydzzunk arra, hogy a bujtaték mindig az ortézis aljan legyenek.

A hevederek hosszusaga

Ha sziikségs, mindegyik heveder révidebbre vadghaté. Ehhez nyissuk ki a bujtatok tépdzarjait, majd vegydil
le a hevederrdl, vagjuk révidebbre a hevedert, majd tép6zdrazzuk vissza ré a bujtatét.

Az ujjheveder elhelyezése (csak 50P11-nél)

Ha szlikséges, az ortézis aljan taldalhatd széles hasitékok segitségével az ujjheveder egyedileg adaptdlhaté.
Ehhez a pdrndzatot le kell venni az ortézisrdl, az ujjhevedert el kell tolni a kivént poziciéba, és a parndzatot
a tépbzarral vissza lehet rogziteni.

Amikor az ortézist ddatdjuk a pdciensnek, ellendrizziik, hogy j6-e a formdja, és pontosan illeszkedik-e a
pdciens kezére. Az dtaddskor a pdciensnek magyardazzuk el a Manu Immobil 50P10 és a Manu Immobil
Long 50P11 kartdmaszto ortézis haszndlatdt és kezelését.

6 Mellékhatasok

Figyelem!
A kivilrél a testre helyezett minden gy6gydszati segédeszkdz - banddazsok és ortézisek - helyi nyomast
fejthetnek ki, ha nagyon szorosak, ritkdbban beszikithetik az ott futé ereket és idegeket.
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7 Ellenjavallatok

Figyelem!
Az aldbb felsorolt korképek megléte esetén ilyen segédeszkozt felhelyezni csak az orvossal valé
megbeszélés utdn szabad:

1) Bérbetegségek/-sériilések az ellatott teriileten, f6képpen gyulladdsos tiinetek. Felfakadt, duz-
zadt sebek, bérpir és bérmelegség.

2) Nyirokdramldsi zavarok — tisztdzatlan ladgyrészi duzzanatok az eszkdztél tavolabb is.
3) Erzékelészavarok - a karon/kézen

8 Haszndlati és apoldsi tudnivalék

Az ortézist feltétleniil az indikacionak megfeleléen kell hasznalni. Nagyon fontos, hogy a pdciens elfogadja
az ortézist és egylttmikodjék a kezelés sordan. Az ortézis helyes haszndlatat feltétlendl el kell magyardzni
a pdciensnek! Feltétlenil be kell tartani az orvosi utasitdsokat.

Az orvos hatdrozza meg a napi hordds és az egész kezelés id6tartamdt.

A pdciensnek magyardzzuk el, hogy azonnal orvoshoz kell fordulnia, ha barmilyen szokatlan jelenséget
észlel (pl. panaszai fokozdédnak).

Figyelem!
A termék nem tlizbiztos. A pdciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a terméket ne hordja nyilt
lang vagy egyéb gyujtéforras kozelében

Minden egyes haszndlat el6tt ellendrizni kell, hogy az ortézis j6l mikodik, nem kopott, vagy nem rongdlédott-e
meg valahol. Ha barmelyik tép6zar, vagy az ortézis mas része megkopott, nem hasznalhaté tovabb.

Figyelem!
A pdciens figyelmét hivjuk fel arra, hogy tomogrdfias vizsgdlatokhoz az ortézist le kell venni

A termék nem kertlhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal, krémekkel, testapoldkkal.
A terméken tilos bdarmilyen szakszer(tlen vdltoztatdst végrehajtani.

Az ortézis parndzatdt és tépSzdras hevedereit le lehet venni, és kézzel 30 °C -os vizben a kereske-delemben
kaphaté finommososzerrel ki lehet mosni. Annak érdekeében, hogy sokdig miikodéképesek maradjanak,
ajdnlatos mosds el6tt bezdrni a tépdzarakat. Alaposan at kell ébliteni, mig el nem tdvozik minden szappan-
maradék, mert bérirritdciot okozhat. Szdritds kdzben ne érje kozvetlen héhatds (napsugdrzds, kdlyha, vagy
flitétest melege). A levegdn kell szdritani.

9 A haszndlat korlatai

A Manu Immobil 50P10 és a Manu Immobil Long 50P11 kartdmaszté ortéziseket kizarélag egy és ugyanaz
a pdciens haszndlhatja. A napi hordds és az egész kezelés id6tartama az orvosi idnikdcidhoz igazodik. A
sebeket le kell takarni valamilyen sebfedével.

Figyelem!
Megformalandé és a bérrel kdzvetlenll érintkezd részek funkciondlis és higiénés kockdzatot jel-
enthetnek abban az esetben, ha az ortézist mds személy is haszndlja

10 Szavatossag

A gyarté kizérélag abban az esetben vdllal jotdllast, ha a terméket a megadott feltételek betartdsaval és
rendeltetésszerlien haszndljdk. A gyarté ajanlja, hogy a terméket szakszeriien kezeljék és karbantartasat
a haszndlati utasitasban foglaltak szerint végezzék.
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11 CE mindsités

A termék mindenben megfelel a gydgydszati termékekre vonatkozé 93/42/EWG Direktiva rendelkezéseinek.
A terméket a Direktiva IX. fliggelékében a gydgydszati termékekre vonatkozo osztdlyozdsi kritériumok alapjén
az |. osztdlyba soroltdk. A megfelel6ségi nyilatkozatot ennek alapjan a Direktiva VII Fiiggelékében foglaltak
szerint az Otto Bock kizdrélagos felelésségének tudatdban tette.

1 Uéel pouziti Cesky

Imobilizaéni ortézy zdpésti Manu Immobil 50P10 a Manu Immobil Long 50P11 se pouzivaji vyhradné pro
vybaveni ruky resp. zapésti odpovidajici indikaci. Lze je pouzivat jak pro pooperaéni a potraumatické zne-
hybnéni zapésti a také pro funkciondini terapii.

Imobilizaéni ortéza zapésti Manu Immobil Long 50P11 nabizi navic znehybnéni kloubd prstd.

2 Indikace a ucinek

Dostatecné znehybnéni po frakturdch a luxacich ruky, zdpésti (plati pro 50 P10 a 50P11) a prstovych
kloubt (plati pro 50P11) a také po operacich zdpésti, krajiny zdpéstnich kosti a zdprsti. K terapii akutnich
stavl podrdzdéni (joko napf. syndrom karpdlniho tunelu), artréza zapésti a také masivni distorze. Indikaci
stanovi lékaf. Ruka popf. zapésti a klouby prsti se dostateéné znehybni ve funkéni poloze (plati pouze pro
50 P11).

3 Vybér velikosti ortézy

Imobilizaéni ortéza zapésti Manu Immobil 50P10 se doddavd v jedné univerzdini velikosti a je mozné ji
nosit na levé i na pravé ruce.

Imobilizaéni ortéza zapésti Manu Immobil Long 50P11 se doddva ve dvou velikostech (M a L) a je mozné
ji nosit na levé i na pravé ruce.

4 Materidl a konstrukce

Imobilizacni ortézy zapésti jsou vyrobené z polypropylénu, do kterého je vsazend ocelovd dlaha a také polstar
na suchy zip ze SpaceTexu (polyester, polyamid) a jsou opatfené fixacnimi pdsy na suchy zip (polyamid).

5 Zkouska, nasazeni a predani ortézy

Prvni nastaveni a aplikaci imobilizagnich ortéz zdpésti Manu Immobil a Manu Immobil Long smi provadét
pouze vyskoleny odborny persondl.

Ortézy se doddvaji v zapnutém stavu pfipraveném ke zkousce a jsou jiz pfednastavené do funkciondlini
polohy.

V pfipadé potfeby mize technik provést v oblasti zapésti a bazdlnich kloubd prstu individudlni nastaveni (£
20°). Vyznacené linie na dolni strané ortézy oznaduji oblast, ve které se mize ortéza tvarovat za studena.

Upozornéni:

IndividudIni nastaveni ortézy provadsjte na rovné plose. Upravu tvaril provadéjte opatrné a
postupné. Stejné tak aplikujte tlak pfimo na uvnitf a uprostied umisténé ocelové dlahy. Zamezte
opakovanému provddéni Upravy tvard.

Pred nasazenim ortézy, nastavte fixaéni pdsy, jejichz smér zapinani Ize v pfipadé potieby zménit, na co
nejvétsi velikost.

Nyni mdZete ruku navléknout do ortézy smérem odzadu tak, aby ruka zcela spocivala na vypolstrované
opérce.

Potom navléknéte a zapnéte fixaéni pdsy (obr. 2+ 3):

1) Zapéstni pas

2) Hrbetni pas

3) Prstovy pds

4) Predloketni pas
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Fixacni pdsy, zejména pak hrbetni pds by mély ruku dobre obepinat, aniz by ji zaskrcovaly.

Smér zapindni pasu

Ortézy se dodavaji tak, Ze jsou nastavené pro pouziti na pravé ruce. V pfipadé potieby Ize smér zapindni
pdsU obrdtit (zevnitf vné popf. zvnéjsku dovnitf). Za tim ucelem nejprve otevite véechny suché zipy. Potom
sejméte polstdrek véetné tfi bodd zapindni (obr. 4). Vyjméte pdsy, otocte je a opét je namontujte. Méjte na
paméti, Zze plastové smycky musi byt vzdy umisténé na spodni strané ortézy.

Délka past
V pripadé potreby se mohou vSechny pdsy zkracovat. Za tim Gcelem rozepnéte suchy zip plastové smycky
prislusného pdsu, pds zkratte na potfebnou délku a plastovou smycku opét zapnéte.

Polohovani prstového pdsu (plati pouze pro 50P11)

V pripadé potieby Ize prstovy pds individudiné polohovat pomoci Sirokého zéfezu na spodni strané ortézy.
Za tim u&elem sejméte polStdr s ortézy, posurte prstovy pds do pozadované polohy a polstdr vsadte zpét
do ortézy zafixujte jej na suchy zip.

Pri predavani ortézy pacientovi je nutné zkontrolovat spravné obepnuti ortézy a jeji dosednuti na ruku. Pacienta
je nutné pfi preddavani poucit ohledné pouzivani ortéz Manu Immobil 50P10 a Manu Immobil Long 50P11.

6 Vedlejsi ucinky

Pozor!
Veskeré pomicky — banddze a ortézy — které se nasazuji na télo, mohou vést v pfipadé prili§ tésného
obepnuti k lokdlnimu Gtlaku popf. nékdy téz k lokdalnimu zizeni probihajicich cév nebo nerva.

7 Kontraindikace

Pozor!
A V pfipadé nésledujicich klinickych obrazi nemoci je indikovano nasazeni a noseni takovéto

pomdicky pouze po konzultaci s Iékafem:

1) Kozni onemocnéni/poranéni pokozky nebo néjaky zanét v oblasti ruky. Totéz plati v pfipadé
vystouplych jizev s otokem, zarudnutim a nadmérnou teplotou.

2) Poruchy odtoku lymfy — i pfi nevysvétlitelnych otocich mékkych tkani na distdlni strané nasa-
zené pomucky.

3) Poruchy citlivosti — paze/ruka.

8 Pokyny ohledné pouzivani a péce

Ortéza se musi bezpodminec¢né pouzivat podle indikace. DileZitou roli zde hraje ochota a spoluprdce
pacienta ohledné noseni pomdcky. Pfitom je nezbytné nutné, abyste pacientovi vysvétlili, jak se md ortéza
sprdavné nosit! Pfitom je nezbytné nutné, aby se pacient bezpodmineéné fidil pokyny Iékare.

Délku denniho noseni a celkovou dobu pouzivani ortézy stanovi lékaf.

Pacienta je nutné upozornit na to, Ze v pfipadé zjisténi néjakych mimoradnych zmén (napt. zhorseni potizi)
bezpodmine¢né musi okamzité vyhledat pomoc Iékare.

Pozor!
Ortéza neni vyrobend z ohnivzdorného materidlu. Pacienta je nutné upozornit, aby nenosil tento
vyrobek v blizkosti otevieného ohné nebo jinych zdrojl tepla.

Pred kazdym pouzitim je nutné zkontrolova, zda neni ortéza opotfebend nebo poskozend. Jakmile dojde k
opotrebeni suchého zipu nebo jiné Easti ortézy, tak by se ortéza jiz neméla pouzivat.

Pozor!
Je nutné upozornit pacienta na to, aby ortézu pri nukledarnim tomografickém vysetreni odkladal.

Tento vyrobek by nemél pfijit do styku s mastnymi a kyselinovymi prostredky, mastmi a roztoky.
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Nesmi se provadét neodborné zmény vyrobku.

Ortézu Ize Gistit tak, Ze pols$tdaF a pdsy na suchy zip sejmete a pak ortézu ruéné vyperete v teplé vodé 30°C
pomoci béznych jemnych pracich prostifedkd. Pro dlouhodobé zachovdni funkéni zpdsobilosti suchych zipd
doporucéujume, abyste je pred pranim zapnuli. Ortézu je pak nutné dobre opldchnout, aby se odstranily ves-
keré zbytky mydla, ponévadz by mohly zplsobit podrdzdéni pokozky. Pfi suseni zabrarite pfimému plsobeni
tepla (pfimé slunce, teplo z pece nebo topnych téles). Po vyprdni nechte ortézu ususit na vzduchu.

9 Omezeni pouziti

Imobilizaéni ortézy zapésti Manu Immobil 50P10 a Manu Immobil Long 50P11 jsou uréené k pouziti na
jednom pacientovi. Délka denniho noseni a celkovd doba pouzivani ortéz se fidi podle indikace stanovené
|ékafem. Rany je nutné chranit pomoci obvazového materidlu.

Pozor!
A Dily, které se vytvarovdavaji, a dily, které prichdzeji do primého styku s pokozkou, mohou pfi
pouzivani ortézy néjakou dalsi osobou zplsobovat funkciondlini nebo hygienicka rizika.

10 Odpovédnost za skodu

Vyrobce poskytne zaruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyrobek pouziva podle stanovenych pod-
minek a k uréenym uceldm. Vyrobce doporuduje pouzivat a udrZovat vyrobek pouze v souladu s ndvodem
k pouziti.

11 Shoda CE

Tento vyrobek spliuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky. Na zdakladé kritérii
pro klasifikaci zdravotnickych prostfedku dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy .
Proto bylo prohldseni o shodé vyddno spolecnosti Otto Bock ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této
smeérnice.

1 Kullanim amaci Tiirkge

Manu Immobil 50P10 ve Manu Immobil Long 50P11 el statik ortezleri, sadece elin ya da bilegin endikasyona
uygun ortetik beslemesi igin kullaniimalidir. Bu ortezler, hem ameliyat sonrasi ve travma sonrasi immobili-
zasyon hem de fonksiyonel terapi igin kullanilabilir.

Manu Immobil Long 50P11 el statik ortezi, parmak eklemlerine ek bir immobilizasyon saglar.

2 Endikasyon ve etki sekli

El kemiklerinin, bilek (50P10 ve 50P11'de) ve parmak eklemlerinin (sadece 50P11'de) kirlmasi ve gikmasi
ve bilek, bilek kemigi ve orta el operasyonlarindan sonra genis kapsamli bir immobilizasyon saglamak igin-
dir. Ani yangilar (Orn; Karpal tiineli sendromu gibi), bilek artrozlari ve masif dejenerasyonlarin tedavisi igin
uygundur. Endikasyon doktor tarafindan belirlenir. El elbilegi ve parmak eklemlerini (sadece 50 P11'de)
fonksiyonel pozisyonda immobilize eder.

3 Ortez biiyiikliginiin secilmesi

Manu Immobil 50P10 el statik ortezi cok amacl boyutlarda teslim edilebilir. Bu ortez, hem sag hem de
solda tasinabilir.

Manu Immobil Long 50P11 el statik ortezi, iki boyutta teslim edilir (M ve L) ve hem sagda hem de solda
tasinabilir.

4 Malzeme ve konstriiksiyon

El statik ortezleri, igine islenmis bir gelik ray ve yapistirilmis bir SpaveTex (polyester, poliamit) dolgu ve ya-
pistirilabilen velkro bandlar (poliamit) bulunan polipropilenden olusur.
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5 Ortezin denenmesi, yerlestiriimesi ve teslimati

Manu Immobil ve Manu Immobil Long el statik ortezlerinin ilk uygulamasi sadece egitimli teknik personel
tarafindan yapilmaldir.

Ortezler, kapali ve denemeye hazir sekilde teslim edilir ve anatomik fonksiyonel pozisyondadir.

ihtiyag halinde ortopedi teknikeri tarafindan el mafsali ve parmak ana mafsali alaninda bireysel bir uyarla-
ma (+ 20°) gergeklesebilir. Ortezin alt tarafindaki isaretli gizgiler ortezin soguk sekillendirilebilecegi alani
gOsterir.

Uyari:

A Ortezin bireysel uyarlanmasi igin diiz bir ylzey kullaniimalidir. Sekil degistirme islemi dikkatlice ve
kademeli olarak yapiimalidir ayni sekilde baski dogrudan i¢ tarafta bulunan, merkezi konumlanmig
celik raya getiriimelidir. Birden fazla uyarlamadan kaginilmalidir.

Ortezin ihtiyag aninda yapisma yoni degistirilebilen velkro bandlarinin yerlestirilmesi igin, mimkiin olan en
blylk olglyl ayarlayin.

Simdi, eliniz dolgulu el althgina komple dayanana kadar elinizi el statik ortezine arkadan sokun.

Daha sonra, velkro bandlarini agsagidaki sirada sikin ve yapistirin (Sekil 2 + 3).

1) Bilek bandi

2) El sirti bandi

3) Parmak bandi

4) Alt kol bandi

Ozellikle el sirt bandi olmak iizere velkro bandlari, sikkmadan sikica dayanmalidir.

Kayislarin kilitleme yéni

Ortezler, sag el igin énceden ayarlanmig olarak teslim edilir. ihtiyag aninda, bandlarin yapismaydnii tersine
cevrilebilir (igeriden disariya dogru ya da disaridan igeriye dogru). Bu amagla, ilk 6nce tiim yapiskan bantlari
agin. Daha sonra, (i¢ yapistirma noktasininkiler de dahil olmak tizere dolguyu gikartin (Sekil 4). Kayislari
disari gekin, ters gevirin ve tekrar takin. Bu sirada, yénlendirme kanatlarinin her zaman ortezin alt tarafinda
olmasi gerektigine dikkat edilmelidir.

Bandlarin uzunlugu
ihtiyag aninda tiim bandlar kisaltilabilir. Bu amagla, yénlendirme kanatlarinin yapigkan bantlarini ilgili kayistan
gevsetin, kayisi kisaltin ve yonlendirme kanadini tekrar yapistirin.

Parmak bandinin konum ayar (sadece 50P11'de)

ihtiyag aninda, ortezin alt tarafindaki genis ray yardimiyla parmak kayisinin konum ayari kisiye 6zel olarak
yapilabilir. Bu amagla dolguyu ortezden gevsetin, parmak bandini istediginiz pozisyona kaydirin ve dolguyu
tekrar yapistirarak sabitleyin.

Ortezin hastaya teslimi sirasinda, ortezin uyma sekli ve elde dogru oturup oturmadigi kontrol edilmelidir.
Hasta, teslimat sirasinda Manu Immobil 50P10 ve Manu Immobil Long 50P11 el statik ortezlerinin kullanimi
hakkinda egitilmelidir.

6 Yan etkileri

Dikkat!

A Bandajlar ve ortezler gibi viicuda distan yerlestirilen tim yardimci araglar, ¢ok siki dayanmalari
durumunda lokal basing belirtileri ya da nadiren de goérilse, damarlar ya da sinirlerin sirekli
olarak baski altinda kalmasina neden olabilir.
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7 Kontraendikasyonlar

Dikkat!
A Asagidaki hastalik belirtilerinde, bu tir bir yardimci malzemenin yerlestiriimesi ve tagsinmasina
sadece doktorla gorlstikten sonra izin verilir:

1) Viicudun beslenen bolgesinde basta iltihaplanma belirtileri olmak tzere deri hastaliklari/
yaralanmalari. Ayni sekilde, sisme, kizariklik ve asiri isinma olan kabarmis yara izleri.

2) Lenf akis bozukluklari — Yerlestirilen yardimci malzemenin vicuttan uzak yerlerindeki belirsiz
yumusak doku sislikleri.

3) Duyu rahatsizliklari — Kol/el.

8 Kullanim ve bakim uyarilari

Ortez, mutlaka endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir. Hastanin kabulii ve igbirligi 6nemli bir rol oynar.
Ortezin dogru kullaniimasina yonelik bir agiklama mutlaka gereklidir! Doktorun yaptigi uyarilara mutlaka
uyulmalidir.

Gunltk tasima slresi ve uygulama zaman dilimi doktor tarafindan belirlenir.

Hasta, kendisinde alisimamis degisiklikler (Orn; sikayetlerinin artmasi) olmasi durumunda mutlaka bir dok-
tora gitmesi gerektigi konusunda uyariimalidir.

Dikkat!
A Ortez, ates alabilir. Hasta, Griinlin agik ates ya da diger isi kaynaklarinin yakininda taginmamasi
konusunda uyariimalidir.

Her kullanimdan énce, orteze ¢aligir duruma olma, asinma ya da hasar kontrolli yapiimalidir. Bir yapiskan bant
ya da ortezin baska bir pargasinda asinma belirtileri goriliirse, ortezin kullanilmasina son verilmelidir.

Dikkat!
A Hasta, niikleer spintomografik incelemelerde ortezi gikartmasi konusunda uyariimalidir.

Uriin, yag ve gres iceren maddeler, merhemler ve losyonlarla temas etmemelidir.
Uriinde, uygun olmayan bir degisiklik yapiimamalidir.

Ortezin dolgusu ve yapiskan kayitlari gikartilabilir ve piyasada bulunan bir deterjanla 30 °C sicakliktaki suda
elde yikanabilir. Yapigskan bantlarin uzun sire galigir duruma kalmasini saglamak igin, ylkamadan 6nce
bantlarin kapatilmasini éneriyoruz. Deride sikayetlere neden olabilecedi igin tim sabun artiklari temizlenene
kadar iyice durulayin. Kurutma sirasinda, dogrudan isi etkisi, glines isinlari, ocaklar ve kalorifer isisindan
kaginin. Agik havada kurutun.

9 Faydalanma kisitlamasi

Manu Immobil 50P10 ve Manu Immobil Long 50P11 el statik ortezleri, tek bir hastada kullanim igin tasar-
lanmigtir. Gunlik tasima siresi ve uygulama zaman dilimi, tibbi endikasyona gore belirlenir. Yaralar, bir
yara althgiyla korunmaldir.

Dikkat!
A Zorlanan ve deriyle dogrudan temas halindeki pargalar, ortezin baska bir kiside kullanilmasi
durumunda iglevsel ya da hijyenik risklere neden olabilir.

10 Sorumluluk

Uretici, sadece Uriiniin belirtilen kogullarda ve én gériilen amaglarla kullaniimasi durumunda bir sorumluluk
Gstlenir. Uretici, trliniin amacina uygun bir sekilde kullaniimasi ve kullanim kilavuzuna uygun sekilde (riine
bakim yapilmasini énerir.
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11 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi Griinler yénetmeliginin yikimliliiklerini yerine getirmektedir. Yonetmeligin X
sayili ekindeki tibbi Griin siniflandirma kriterleri nedeniyle, trin I. sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk
beyani Otto Bock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yonetmeligin VII. ekine gére hazirlanmistir.

EMnvika

1 ZKkomoég xpnong
O1 minxeokaprtikoi vapBnkeg Manu Immobil 50P10 kat Manu Immobil Long 50P11 mipoopiCovtal amokAeloTika
yla Xprjon oTnv arnokaTaoTaon Tou XepLol 1 Tou kapTiol, oOpdwva pe Tig evdeifelg. Xpnowpomolobvtal 16co
YLO LETEYXELPNTLKI KAl HETATPAUKATLKA AKLVNoia 600 Kal yia Aettoupylkn Beparmeia.

O minxeokaptikdg vapOnkag Manu Immobil Long 50P11 akivntoTotel ouyxpovwg TG apOpwoelg Twv
SaKTOAWV.

2 Evoei&elg kal tpotmog dpaong

Ma tnv ektetapévn akivnoia petd anoé kataypata kat eEapOpriparta touv xeplol kal Tou kapmov (50 P10
kal 50P11) kal Twv apbpwoewv Twv daktuAwv (Lévo 50P11) dnwg eTiong kal petd amo enepuPAacelg otnv
A4pOpwon, oTov KAPTIO KAl TO HETAKAPTIO. A TNV QVTIHETWTILON KATAOTACEWY 0E€0g epeBiopol (dmwg
T.X. oUvOpopo kapmiaiov owAfva), ooteoapOpitidag Tou kapmol Kabwg Kal oOvOeTWV dLACTPEUHUATWY.
H évdel&n kabopiletar amd Tov 1atpd. To x€pL f 0 KapTIOG Kal oL apBpwoelg Twv dakTtiAwv (uovo 50 P11)
aKLvnToTIOIOUVTAL EKTETANEVA O pia Aettoupyikn B€an.

3 Emiidoyn peyéBoug vapOnka
O mnxeokaptikog vapdnkag Manu Immobil 50P10 dwatibetal oe éva péyebog. Mmopel va xpnotporoinbei
1600 0TO apLoTePd 600 Kal oto de&l XEpPL.

O minxeokapTikog vapOnkag Manu Immobil Long 50P11 diatibetal oe dvo peyédn (M kat L) kat pmopei
emiong va xpnotyorotnBei 16oo oTo aplotepd 6oo kal oto de&i xépL.

4 YAIkO Kal KaTaokeun

O minxeokaptikoi vapOnkeg amotelolvTal amod ToAUTIPOTILAEVIO pe pia dlapopdwpévn xaAupdivn Adua,
omwg eriong kat and éva mpooappoopévo pa&ihapdkt and SpaceTex (moAveotépag, oAuapidlo) kat
QAUTOKOAANTOUG LPHAVTEG aklvnToTIoinong (TtoAvapidio).

5 Aokiun, Totofétnon Kat mapadoon Tov vaponka

H mpd1n mpooappoyn kal TomofEnon Tou TinxeokapTiikol vapBnka Manu Immobil kat Manu Immobil Long
TIPETIEL VA YiveTal HOvo atid eEEIOIKEVIEVO TEXVIKO TIPOCWTIKO.

O vapOnkeg mapadidovtal KAeLoToi Kal €Tolpot yia dokiur Kat €xouv TIpopuBLLoTEL o AetToupyikr| B€orn.
Eddoov anatteital, o teXVikOg 0pBoTEdIKWDV EOMV UTIOPEL VA TIPOCAPUOTEL TO VAPONKa oTnv TiEpLoXr] TOu
KaPTIOL Kal TwV KUPLwV apBpmoewv Twv SakTUAwY avaloya pe TIG aTtopikég avaykeg (= 20°). O xapaktn-
PLOTIKEG YPAUKEG OTO KATW HEPOG TOU VAPONKA ETILONNAIVOULV TNV TIEPLOXT| OTNV OTIoia 0 vapOnkag propei
va popdototnBei ev Puxpw.

YTOdelEn:

[Na v pocappoyn Tou vapOnka oTiG EKAOTOTE ATOUIKEG AVAYKEG, XPNOLHLOTIOINOTE LA ETITIE-
on emudpdvela otipEng. Ekteréote T diapdpdwon TPooeKTIKA Kal 0Tadlakd, aoKWVTAG Tieon
katevBeiav MAvw otnv ecwTepLKr XaA0Pdvn Adpa mou Ppioketal oto péoov. MoANatmAég Tpo-
omdbeleq TIPOOAPUOYAG TIPETIEL va artodelyovTal.

MNa va tonoBetrioeTe 10 vapOnka, pubpiote Toug LHAVTEG aklvnToToinoNG OTo PEYAAUTEPO duvatd UAKOG.
Eddoov amnatteital, propeite va petaPdaiete tnv katevOLVOn KOUPTIWHATOG TWV IHAVTWV.

Twpa iepdote 10 XEPL 0ag amod Tiow PEoa aTo vapbnka, LEXPL TO XEPL va oTnpileTal TTAPWG OTO EVICXUHEVO
uTIOPPAXLOVIO.

‘Emeita, o¢i€te Toug IpAvteg aklvnTomoinong pe tnv akoAoudn oelpd Kat KOUPTIWOTE To BEAKPO (ELK.
2+3):
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1) lpdvtag kapmol

2) luavtag petakapriiou

3) lpdvtag daktvAwv

4) lpdvtag avtiPpayiov

O1 ipdvteg akivntomoinong Kat 1dlaitepa o IHAvVTag Tou HETAKAPTIOU TIPETEL va ebappolouv odiKTd, Xwpig
Opwg va aokeital uttepPoAkn Tieon.

Katgibuvon KOUUTIWUATOG TWV IHAVTWVY

O vapBnkeg mou diatiBevtal €xouv TipocappooTel pe Baon 1o dei xépL. Edodoov anartteital, n katetBuvon
KOUUTIDHATOG TWV LHAVIWV PTIopei va avtiotpadei (amd péoa mpog 1a €Ew i amd €Ew mpog ta péoa). MNa
To oKOTI6 auTd, avoi&te dAoug Toug detrpeg PENKpo. ‘Enelta, apaipéote 1o pagihapakt pali pe ta tpia
onueia BEAkpo (eik. 4). Apalpéote Toug LLAVTEG, YUPIOTE TOUG Kal eTavatotofeTote Toug. NpooéxeTe
woTe Ta Aykiotpa otipEng va PpiokovTal TTAvVIOTE O0TO KATW HEPOG ToUu vApOnkKa.

Mnikog pHaviwv
Edooov amnauteital, pmopeite va koviiveTte 6Aoug Toug LHAVTEG. IMa To okoTd auvtd, XaAapwOoTe Ta KOUUTIOHATA
B&Akpo Tou AyKLOTPOUL OTAPLENG ATId TOV AVTIOTOLXO IHAVTA, KOVTUVETE TOV IHAVTA KAl KOUPTIWOoTE ava to

Aaykiotpo otipLEng.

TomoBétnon tou pavta daktuAwv (pévo 50P11)

Eddoov anaiteital, o paviag daktiAwv pmopel va mpooappootei oOudwva He TIG ATOULKEG AVAYKEG,
Xpnotpomolwviag tn ¢apdid oXIoUr 0To KATW HEPOG Tou vapOnka. Na 1o okomd avtd, adaipéoate 10
pa&ihapdkt amno to vapbnka, petaTotiote Tov pdvta dakTUAwV otnyv embupntr 6€on kal emavatonobetiote
10 pa&lhapdxl.

Katd tnv mapadoon otov acbevr| ipémel va eAéyxetal n opdn epappoyn kat n KatdAAnAn TpocapUoyr Tou
vapbnka oto dkpo. Katd tnv mapdadoorn, o acBevig TPETEL va EVNLEPWVETAL YLA TO OWOTO XELPIOUS Kal TN
XPAon Twv TinxeokapTik®V vapBnikwv Manu Immobil 50P10 kat Manu Immobil Long 50P11.

6 Mapevépyeleg

Mpoooxn!
‘O\a ta Bondntikd péoa - kndepdveg kat vapbnkeg - Ta omoia torobetolvtal eEWTeEPIKA GTO
owpa, evdoéxetal, oe TepinTwon mou epappolovv opikTd, va odnyRoouv Oe TOTIKI AOKNOoN
Tiieong f akdpn, Og OTIAVIEG TIEPITITWOELG, OE CUUTIIEDN TwV dlepXOUeEVWY alpodpOpwv ayyeiwv
1 velpwv.

7 Avtevdeitelg

Mpoooxn!

2T1G akOAouBeG KAVIKEG EIKOVEG, N TOTIOBETNON KAl N XPHon evog TETolou BondnTikol péoou

evdelkvuTal POVo KATOTILV OUVEVVONONG HE TOV LATPO:

1) Nabnoeig/ Tpavpatiopoi Tou SEPHATOG OTO TIACKOV HEPOG TOU OWHATOG, KUPIWG KATA TNV
epdavion epebiop®v. Emiong, xnhoedn pe oidnua, epubpotnta kat avfnuévn Beppokpaocia.

2) Agpdikn otdon — aképn Kat adldyvwaota oldAHaATa TWwV HAAaKWV Hopiwv pakpld amo to
epappoopévo Bondntikd péao.

3) MpoPAnpata gvaiodbnoiag — Bpayiovag/ dkpa xeipa.

8 Odnyieq xpriong kat ppovTtidag

O vapbnkag mpémel owaodnToTe va Xpnotyotoleital oOpdwva pe Tig evoeifelg. H amodoxn kat n ouvepyaosia
Tou aoBevi aifouv onpavtikd poAo. ZUVETWG, oL LTIOJEIEELG yia TO OWOTO XELPLORO Tou vapbnka eival
anapaitnteg! Mpémnel onwaodnnote va akoAouBolvtal oL 0dnyieg Tov 1atpol.

H kaBnpepivr) didpketla xpnong kat To Xpovikoé dtdaotnua tng Bepamneiag kabopilovtal amnd tov laTpod.

O aoBevig Tpémel va evnuepwvetal OTL, O TIEPITITWON TIOU TIAPATNPNOEL ACUVABOLOTEG HETAPOAEG (TT.X.
avgnon evoxAnoewv), TpEMeL va avalntioel apéowg évav tatpo.
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Mpoocoxn!
O vapbnkag dev eivat ddpAektog. ZupPouleleTe Tov acBevr| va punv XPnOLUOTIOLEL TO TIPOIGV KOVTA
oe yupvr) dAGya ) dhheg minyég BeppdTnTag.

Mpwv amod kdbe xprion, eNEyxeTe To vapOnka yia v kakn Aettovpyia, evdexopeveg pOopég f eEAaTTwHATA.
MoAig kamolog Setrpag BEAkpo 1) Ao Turpa Tou vapbnka mapouvcidoel $Bopég, o vapbnkag dev TIPETEL
TIAéOV va XPnOLUoTIoLEITAL.

Mpoocoxn!
2upPoulevete Tov acBevi va adalpel To vapbnka oe eEeTAOELG ATIEIKOVIONG PLAYVNTIKOO
ouvtoviopol (MRI).

To mpoidv dev TipEmel va Epxetal o emadn pe Aimapd kat 6§iva péoa, ahotdpég i Aootov.

Aev TipéTiel va eTiXELPOUVTAL AKATAAMNAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

To pa&hapdki kat ot lpavieg BEAkpo Tou vapbnka propoulv va adatpedolv kat va TAubolv oto XEpL He
Ceot6 vepd kat kovéd amopputavtiké otoug 30 °C. MNa va datnpenBei n pakpoxpovia AeIToupyLKOTNTA TwV
detripwv PEAKPO, ouvioToUpE TO KAEiOLO Toug TpLY attd tnv TAvon. Emetta, EemAbvete pe ApBovo vepd, pexpl
va arnopakpuvBei kabe ixvog oatouviol, 8161t o avtiBetn Tiepimtwon evdéxetal va ipokAnBouv epebiopol
oto O0éppa. Katd 1o otéyvwpa amnoplyete tnv dpeon €kBeon oe TinyEg Oeppdtntag (nAtakr axktvoPolia
kat BeppdnTa amnod ¢olpvoug Kat BEpPaAvVTIKA OWHATA). ZTEYVWOTE OTOV aépa.

9 Meplopiopoi xpriong

O minxeokaprtiikoi vapOnkeg Manu Immobil 50P10 kat Manu Immobil Long 50P11 oxedidotnkav yia xprion
arnd évav pévo aoBevry. H kabnuepivry didpkela xpriong Kat To Xpovikoé didotnua tng Bepamneiag kabopiCovrtal
pe Bdaon Tig ouotdoelg Tou latpol. Ta Tpaldpata TPETEL va TipooTatelovTal Pe Tn XPron eTidEoUWY.

Mpoocoxn!
Mpooappdoipa pépn kat pépn ta oroia €pxovral oe dpeon enadn pe 1o dEppa evOEXETAL KATA
™ xpron Tou vapbnka va evéxouv Kivduvoug Aettoupyiag 1 vylewvAg yia kamoto Ao atopo.

10 EvBuvn

O kataokevaotig avalapBdvet evbivn, povo €Av To TIPOIOV XPNOLHoTIOLEITAL UTIO TOUG TIPOKABOPLOHEVOUG
6poug kat yla Toug TipoPAendpevoug okotmolg. O kataokevaoTtAg ouvioTd TNV KaTaAAnAn petaxeiplon Tou
TIPOidVTOG Kal Tn ¢ppovtida Tou clpdwva pe TG 0dnyieg xpnong.

11 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig anattioelg g Odnyiag 93/42/EOK yia 1atpikd mpoidvta. Baoel twv kpitnpiwv
KATNYOPLOTIOINONG Yia LAaTPIka Tpoidvta olpudwva pe 1o MNapdptnpa IX tng dvw Odnyiag To mpoidv tafi-
vopnOnke otnv katnyopia l. H dnAwon cuppdpdwong cuvtdxdnke yia avtoé to Adyo and v Otto Bock pe
arokAeloTIkA TG gvBivn obpdwva pe 1o Mapdaptnua VI tng avw Odnyiag.

Pycckuit

1 HasHa4yeHune
Mmmobunusupyiowme optesbl knctn Manu Immobil 50P10 n Manu Immobil Long 50P11 npenHasHayeHsbl
MCKITIIOYUTESNIbHO A8 UCMOMb30BaHUS B OPTE3MPOBAHUM KUCTU MW Jy4e3ansCTHOro CycTaBa B COOTBETCTBUM
¢ nokasaHuaMn. OHM MOryT MCMOMb30BAaTLCS KaK A/ NOCAeonepauyoHHON 1 NOCTTPaBMaTUYECKON NMMO-
6rnnsaumn, Tak 1 ans GyHKLMOHaNBHON Tepanum.

Optea Manu Immobil Long 50P11 gononHutensHo obecneunsaeT MMMOBMAN3aLMIO CYCTAaBOB NasbLEB.

2 MNMokasaHns U NPUHLUMN JENCTBUSA

[ns Heo6xoaMMoM CTeneHr MMMOBUAN3aLIMM NOCTE NEPENIOMOB U BbIBUXOB KWUCTH, Jly4e3ansiCTHOro cycrasa
(opTesbl 50P10 1 50P11) n cyctaBoB nansbues (Tonbko optea 50P11), a Takxe nocne onepauuii Ha nyde-
3anscTHOM CycTaBe, NACTW U 3anscTbe. Jns Tepanuu ocTpbix G60MEBbIX CUHAPOMOB (HanmpuMep, CUHAPOM
KaprnanbHOro KaHana), apTpO30B Jly4e3ansiCTHOrO CycTasa v 3HauYUTENbHbIX AucTopcuit. MokasaHue onpe-
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nensietcsa BpadoM. O6ecneunBaeT HEOGXOAMMYIO CTENEHb MMMOBMAN3ALMI KUCTH, Ny4e3anscTHOro cycraea
1 cycTaBoB nasnbues (Tonbko oTpe3d 50P11) B GyHKLMOHANEHOM NOMOXEHNUN.

3 Bbibop pa3smepa oprtesa

Nmmo6unusupyrowwmii opres kuctm Manu Immobil 50P10 nocrtaensietcs yHuBepcansHoro pasvepa. Bos-
MOXHO €ro HOLUEHWE KaK C JIEBOM, TaK U C MPaBON CTOPOHbI.

Nmmo6unusupytowmin optes kuctn Manu Immobil Long 50P11 nocraensietcs asyx paamepos (M u L),
KaXzabli U3 KOTOPbIX MOXET UCMONb30BaTbCS KaK A1 IeBON, Tak U A1 MPaBoW CTOPOHbI.

4 Marepuwan U KOHCTPYKLMSA
MmmMobunusmpytoLme opTtesbl KUCTU U3rOTOB/EHbI U3 MOMUMPONUIEHA CO CTallbHON 3aKagHON LWWMHON, U
cHabeHbl TkaHeBbIMU Haknaakamu n3 SpaceTex (nonnadup, nonamua) v GUKCHUPYIOLLUMU PEMHAMU (MO-
Nammni) Ha TKaHeBbIX 3aCTEXKax.

5 NMpumepka, HaaeBaHWe U Bblpgaya opTesa

MepBuyHas noaroxka u gopabotka opteaoB Manu Immobil 1 Manu Immobil Long MoxeT BbINOAHATLCS TOMBKO
npoLUeALWnMM COOTBETCTBYOLLLEE 0ByyeHre cneuyanmcTamu.

MocTaBka opTe30B NPOU3BOANTCSA B 3aCTEMHYTOM W FOTOBOM K BbINOJIHEHUIO NPUMEPKU COCTOSIHUM, OHU
npeABapuUTENbHO YCTaHOBEHbI B GYHKLMOHANBHOE NOOXEHNE.

Mpu Heo6x0AMMOCTN MOXET BbITb BbIMONHEHA MHAMBWUAYaNIbHAs NMOATOHKA opTe3a B 061acTu 3ansicTbs U
nATHO-danaHroBbix cyctaBoB (+ 20°). TUCHEHHbIE IMHUN C HUXHEN CTOPOHBI opTe3a 0603HavalT 061acTb,
B KOTOPOW Aonyckaetcs ero ¢opmoBKa.

YKasaHue

BoinonHsiite nHaMBMAyanbHyto NOAroHKY opTe3a Ha poBHOW nosepxHocTw. MNponssoauTe popmos-
Ky OCTOPOXHO W NOCTENEHHO, BO3AENCTBYS HEMOCPEACTBEHHO Ha BHYTPEHHIO CTabHYIO LUWHY,
pacnosioXeHHylo B cpeaHel HYacTn opTesa. M3beraiite MHOrokpaTtHon GopMOBKY.

Mpwv HaknagblBaHMKM OpTe3a GUKCUPYIOLLIME PEMHW, HaNpPaB/eHNe 3acTermBaHNs KOTOpbIX NPW HeobxoaMMoCTH
MOXET ObITb NBMEHEHO, A0SXHbI PEryMpoBaTbCsi Ha MaKCUMaIbHbI pasmep.

3ateM KUCTb NPoOAeBaeTcsi B OpTe3 C3a4M [0 TexX Mop, NMoKa OHa MOMHOCTbIO HE NSHKET Ha 0BUTLIN NoapyY-
HUK.

Mocne Yero 3ataHuTE GUKCUpyloLLMe peMHW, COBNI0Aas HUKEYKa3aHHyto NOCNef0BaTeNbHOCTb, U 3acTerHuTe
MX Ha TKaHEBbIE 3aCTEXKM (puc. 2 u 3):

1) PemeHb 3anacTba

2) PemeHb nagoHu

3) PemeHb nanbues

4) PemeHb npeanneybs

DukcupytoLye pemMHu, 0CobeHHO, peMeHb NafoHM AOMKHbI NIOTHO obneratb COOTBETCTBYIOLME YHaCTKU,
HO NMpK 3TOM He NepeTarneathb ux.

HanpaBneHme 3acrermeaHus peMHeﬁ

OpTe3bI NOCTaBNATCA NOArOTOBNIEHHbIMWN NS ﬂpaBOI‘;I pyKkun. I'Ipm HeOGXO/J,I/IMOCTM HanpaBeneHne 3acTermeaHua
peMHeI;I MOXXHO N3MEHUTb, BbIBEPHYB NX (VI3HyTpVI Hapyxy nan HaOﬁOpOT). ﬂ,ﬂﬂ 3TOro paccTerHnTe Bce TKaHeBble
3acTtexku. [Mocne yero cHumuTe Haknagky BMecTe C TpeMa KOHTaKTHbIMU Kpyramu TKaHEBOWN 3aCTeXKU (pI/IC. 4).
Bbitanute n BbIBEPHUTE PEMHW, a 3aTEM BHOBb BAEHbTE UX. I'Ipm 3TOM HeOﬁXO,EI,VIMO cnegutb 3a 1eMm, 4TO6bI cepbrn
Bcerga pacnonaranuce c ThifIbHOM CTOPOHbI opTe3a.

AnvHa pemHen

Mpn Heo6X0AMMOCTH BCE PEMHU MOTYT GbiTb YKOPOYEHbI. [l 9TOro OTCTErHUTE TKaHEBble 3aCTEXKM Cepbrt
C COOTBETCTBYIOLLENO PEMHSI, yKOPOTUTE PEMEHb U BHOBbL MPWUCTEMHUTE CEPbTY.

PerynupoBka nonoxeHus pemMHsi nanbueB (Tonbko ansa optesa 50P11)

Mpy HeO6XOAMMOCTM C MOMOLLBIO LUIMPOKUX LWAKLOB C Thi/IbHOM CTOPOHbLI OPTE3a MOXHO UHAMBUAYaNbHO
OTpErynvMpoBartb NofoXxeHne PeMHs nanbues. [ns aToro cHUMWUTE TKaHeBYIO HaKNaaKy ¢ opTesa, nepemec-

39



TUTEe PEMEHb NaNbLEB B HY>XXHOE MONOXEHWE 1 3adUKCUPYINTe ero, BHOBb NMPUKPENUB HAKNaAKy Ha TKaHeBble
3aCTEXKM.

Mepen Bbloayeln optesa naunMeHTy HEOHXOAMMO YA0CTOBEPUTLCS B NPABUSIbHOCTU ero GOopMbl U MOSTOXEHUS
Ha pyke. MNpn aTOM HEO6XOAMMO NPOUHCTPYKTUPOBATH NaLMeHTa No 06PaLLEHMIO U MCMOMb30BaHMI0 OPTE30B
Manu Immobil 50P10 n Manu Immobil Long 50P11.

6 MNMo6o4HbIe aBneHus

BHumaHue!

Bce Hapy>XHble BCnoMoraTebHble cpeactsa — 6aH/J,a)KI/I 1 OpTE3bl — HaKNaablBaeMble Ha T€N0 NauneHTa,
MOryT npuBecTu, ecnn 6yp,yT C/INLLKOM CWUJTbHO 3aTAHYTbl, K MECTHbIM HaMWHaM, a B peaKux cny4aax
— K CyXeHMIo npoxoadaLnx nog HUMMU KPOBEHOCHbIX COCYA0B 1N HEPBOB.

7 MNpotnBonokasaHus

BHumaHue!

an Hann4umn Oﬂ,HOl;I N3 OMUCAaHHbIX HNXE KapTUH 6onesHn HaklagbliBaTb 1 HOCUTb FIO,EI,O6H06

BCrioMoraresibHoe CpeACTBO pa3pellaeTca TO/IbKO Nocsie KOHCYbTauun ¢ Bpa4om:

1)K0)KHbIe 60ﬂ83HVI/HOBpe)K,EI,eHV|e KOXHbIX MOKPOBOB Ha AaHHOM y4YacCTke Tena, B OCO6eHHOCTVI,
npu BOCMAaNIUTENIbHOW CUMMNTOMATUKE. TO Xe OTHOCUTCSH U K py6L|,aM, conpoBoxXxagarwwmmcsa
npunyxnocTblo, NOKpacHeHNeM U neperpesom.

2) HapyLueva J'II/|M¢OOTTOKa — TakXxe v npu HEBbISCHEHHOMN npuinHe NpunyxnocTn MArkux
TKaHel7I, I'IpOﬂBﬂﬂlOLLI,eI;ICﬂ He B HeI'IOCpe,E],CTBeHHOﬁ 61M30CTM OT HOCUMOrO BCMOMOraTesibHOro
cpenctea.

3) HapyLueHue 4yBCTBATENBHOCTU KUCTU WU PYKW.

8 YkasaHusl No MCnosib30BaHUIO U yxoay

OpTes foMXeH NCMONb30BaTbCS UCKIIOYUTENIBHO B COOTBETCTBMN C KOHKPETHBIMM NnokasaHusmu. BaxHyto
pOsb UrpaeT NoNOXUTENbHOE BOCTIPUSATIE OPTE3a NALMEHTOM M €r0 COTPYAHUYECTBO. [ns 9TOro coBepLUEH-
HO Heo6X0AMMO PasbACHUTbL NaLMEHTY NpaBuibHOE obpalleHue ¢ opTeaom! PekoMmeHaaumum Bpaya fonXHbl
HeYKOCHUTENbHO cobnoaaTbes.

ExxefHeBHOE BpeMs HOLLEHWs opTe3a U 4JIUTENbHOCTb €ro NPUMEHEHUS HA3HAYAIOTCS BPa4OM.

MaumneHTy AOMXHO GbITb YKa3aHO Ha TO, YTO OH HE3AMEAINTENBHO AOMXEH 06PATUTLCS K Bpayy, eciu ycTa-
HOBUT y cebs Heobbl4HbIE 3MEHEHNs (HanpuMep, NosiB/IeHNe HOBbIX Xanob).

BHumaHue!

HaCTOﬂUJ,VIf/'I OopTe3 He ABNdeTca HeBoCcniaMeHanLwnumes. I'Iau,MeHTy AO0JIXKHO ObITb YKa3aHO Ha
TO, 4YTO HOWEeHNe nagenna B6AN3KU OTKPbITOro orHa uam npo4mx NCTO4YHMKOB MHTEHCUBHOIO
Tennon3ny4eHnsa He aonyckaertcs.

DyHKLUMOHaNbHAA NPUrOAHOCTb, N3HOC MW NOBPEXAEHWS OpTe3a AOMKHLI KOHTPONMPOBATLCS BCAKWIA pas
[0 ero npumMeHeHusi. Kak Tofbko Ha OfHOM U3 TKaHEBbIX 3aCTeXeK Un Kakon-Hnbyab aetanu optesa byanet
BbISIB/IEH HEOMYCTUMbIN U3HOC, OPTE3 He cnedyeT 6onee UCMONL30BaTh.

BHumaHue!
MauuneHTy pomxHo BbITb yKasaHo Ha To, 4To npwu obcrnepoBaHusx metogom AMP-Tomorpadum
opTe3 HeoHXOAMMO CHUMATb.

Wapenvie He [OMXHO KOHTAKTMPOBATb C XWPOBLIMU UM KUCIOTHLIMU CPEACTBaMMU, Ma3siMU UM NIOCbOHA-
MU.

He ponyckaetcs Npon3BoauUTL Ha U3OENNN CaMOBOJIbHbIE U3MEHEHUS.

TkaHeBble HaKNaAKM M PEMHM Ha TKaHEBbIX 3acTexkax cHumatotcs. Paspeluaetca ctupatb Ux Bpy4yHyo B
Boge Temnepatypon 30 °C ¢ ncnonb3oBaHNeM 06bIMHOTO MATKOrO MOIOLLLErO CpeacTsa. [nsa noanepxaHus
TKaHEBbIX 3aCTEXEK B pabOYEM COCTOSIHUN B TEHEHWNE ASINTENBHOTO BPEMEHV PEKOMEHIYETCS 3aCTernBatb UX
nepep, cTvpkon. B 3aBeplueHve TlaTensHO NPONonoLLmMTe TKaHEBbIE AETANN OPTE3a, NMoKa He ByAyT CMbITbl
BCe OCTaTKW MbiNa, KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb MHAYe pasapaxeHune Koxu. [Mpu npocylumsaHumn nsberante nps-
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MOro TEMIOBOro BO3AENCTBUSA (CONHEYHOro 0byyeHus, xapa oT oTonuTeNnsHoro npuéopa unu kanopudepa).
OcrTaBbTe feTanu opTesa CyLUUTLCS Ha BO3AyXe.

9 OrpaHu4eHue Ha ucnosib3oBaHne

Opteabl Manu Immobil 50P10 1 Manu Immobil Long 50P11 cnpoektrpoBaHbl 415 UHAUBUAYaNbHOIO
ncnonb3osaHus. ExenHeBHOe BpeMsi HOLLEHUS OpTe3a U AJINTENbHOCTb €ro MPYMEHEHUS ONPEeaensoTCs
MeOMLMHCKUMK nokadaHusmu. [NpeaoxpaHsiiTe paHbl OT KOHTaKTa C OpPTE30M, UCMONb3Ys A STOro cneuu-
asnbHYI0 NPOKNAAKY.

BHumaHume!

Hanunune MHOMBUAYaANIbHO NOANOHAEMbIX UTN XXe MMEIoLLMX Henocpep,CTBeHHbuZ KOHTaKT C KOXeWn
[eTanein ConpsikeHO C PUCKOM B FMIMEHNYECKOM MU QYHKLMOHANIbHOM MaHe Npu NPUMEHEHUN
opTesa ApyruMm naumMeHToM.

10 OTBeTCTBEHHOCTb

MNarotoButenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb TONIbKO npn ucnonb3oBaHnn n3penna B 3agaHHbIX yCNOBUAX U B CO-
OTBETCTBUN C NPeayCMOTPEHHbIM Ha3Ha4YeHneM. NarotoButens pPeKkoMeHayeT ncnosb3oBaTtb n3penne Haa-
nexawumm 06p330M 1 OCYLLECTBNIATb €ro yxon B COOTBETCTBUN C I/IHCprKLI,I/IeDI.

11 CootBerctBUue craHpgaptam CE

JaHHoe nsgenue oteeyvaet TpebosaHusm dupektuebl 93/42/ESC no meamumHckon npoaykuuun. B
COOTBETCTBUM C KPUTEPUSIMU KNaccuduKaumm MESULIMHCKOW NPOAYKLMMW, NpuBeAeHHbIMM B [Mpunoxenun IX
ykasaHHou [dupekTtuBbl, nagenuio npuceoeH knacc |. B aton cessu Jeknapauns o cootBeTcTBuUM Gbina
npuHsita komnanuen Otto Bock nop, cBoto MckntounTenbHyto oTBETCTBEHHOCTL cornacHo lMpunoxenuto VI
yKkasaHHon [JupekTuBbI.

1 m]‘g 3L
50P 10F B B EN R R Mo0P 1 FEEERNIKREERERE AT TFNFROFHE. EAXATH
FFARBEURSMBOIGEIORE, BT BFIEMETT.
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50P 1T FBEEXNINKERAERABMRT (MAIL) . ZHFHRIRE.

4 MEFNEN
REFH B[ ZHTEELMITAOMANRREE. SoaceTexFEF AT (R, BEIR) FMEKETT (B
BLhz) ARkh.

5 Wi RRAYIX AL £

YRR E AT EREXNERAERMTEE TN IKREAE RN, wahadEmlnEl A+
HATHRAF.

st afA It BT ERSRIEN, BERHITT TR,

MBELE, FRBIDFI R XBFER A TEHTREMA (+ 20° JWEE. FERTHANELRR
ATPAZR R B9 X 35
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