Cldo Bock

QUALITY FOR LIFE

F -y

O8REEEERNENNODEE

165 Manu Neurexa

Handgelenkorthese
Wrist Orthosis
Orthése de poignet
Ortesi di polso....

Ortesis de muiieca
Ortétese para punho
Polsorthese
Handortos
Hdndledsortose .
Héndleddortose
Ranneortoosi
Orteza stawu nadgarstka
Csukléortézis
Ortéza zapésti ...
Napénkag kKapmoo....

© Otto Bock - 647G600-03-1010



Seite/Side | GroBe/ Size ==

cm inch
L/R XS/S 14-16 5.5-6.3
L/R M/L 16-18,6 |6.3-7.1
L/R XL /XXL 18,6-22 | 7.1-8.7

X XK K X




Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[~ 1 Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung aufmerksam durch. Be-
achten Sie besonders die angefiihrten Sicherheitshinweise!

1 Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Die Manu Neurexa Orthese ist ausschlieBlich fir die orthetische Versor-
gung des Handgelenks einzusetzen und ist ausschlieBlich fir den Kontakt
mit gesunder Haut geeignet.

1.2 Indikationen und Wirkungsweise

1.2.1 Indikationen

Parese der Unterarmmuskulatur mit daraus resultierender Schwache des
Handgelenks, beispielsweise nach einem Schlaganfall, zervikalem Band-
scheibenvorfall, Verletzung des Plexus brachialis, Verletzung peripherer
Nerven im Bereich des Armes.

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

1.2.2 Wirkungsweise

Manu Neurexa stabilisiert das Handgelenk und die Hand. Die Orthese
unterstitzt die sensomotorische Kontrolle der Hand und erleichtert die er-
gotherapeutische Behandlung, die Handfunktion und kérperliche Aktivitét.
1.3 Kontraindikationen

1.3.1 Absolute Kontraindikationen

Starke Spastiken des Arms und Handgelenks.

1.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei den nachfolgenden Indikationen ist eine Rlcksprache mit dem Arzt
erforderlich:



Hautkrankheiten/ -verletzungen, entziindliche Erscheinungen, aufgewor-
fene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwérmung bei Beriihrung;
Lymphabflussstérungen, einschlieBlich unklarer Weichteilschwellung fern
des Korperbereiches, an dem das Hilfsmittel getragen wird; Empfindungs-
und Zirkulationsstérungen des Arms und der Hand.

1.4 Sicherheitshinweise

INFORMATION

Der Patient ist in die ordnungsgemd@Be Handhabung/Pflege des Pro-
duktes einzuweisen.

Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produktes darf nur
durch geschultes Fachpersonal erfolgen. Die tagliche Tragedauer und
der Anwendungszeitraum richten sich nach der medizinischen Indikation
durch den Arzt.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch unsachgemdBe Anwendung. Das Produkt ist
nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Anzuformende Teile und
jene, die direkt mit der Haut in Beriihrung kommen, kénnen bei Gebrauch
der Orthese an einer weiteren Person funktionale bzw. hygienische Risiken
verursachen.

Eine zu fest angelegte Orthese/Bandage kann lokale Druckerscheinungen
und ggf. auch Einengungen an durchlaufenden BlutgefdBen/Nerven verur-
sachen. Produkt nicht zu fest anlegen. Bei auBergewdhnlichen Verdnderungen
(z.B. Zunahme der Beschwerden) ist umgehend ein Arzt aufzusuchen.

Eine unsachgemaBe Verdnderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden.

HINWEIS |

Beschadigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Das Produkt
ist nicht flammsicher. Es darf keinem offenen Feuer oder anderen Hitze-
quellen ausgesetzt werden.

Das Produkt sollte nicht mit fett- und sdurehaltigen Mitteln, Salben und
Lotionen in Berlihrung kommen. Dies kann die Verwendungsdauer —
insbesondere von Polstern — einschrdnken.
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2 Handhabung
2.1 Auswahl der ProduktgréBe

Die GréBe der Orthese wird auf Grundlage des Handgelenkumfangs
ausgewdahlt.

2.2 Anpassen und Anlegen des Produktes
1. Orthese 6ffnen.

2. Die Handgelenksorthese auf einen Tisch legen; die Seite mit der Kunst-
stoffschiene zeigt dabei nach unten (Abb. 1).

3. Das Handgelenk in die Orthese legen (Abb. 1).

4. Die Klettverschllsse schlieBen, dabei mit dem mittleren Fixierungs-
band beginnen und anschlieBend die zwei weiteren Bander festkletten
(Abb. 2). Falls nétig ist der Verschluss des mittleren Fixierungsbandes
zu korrigieren.

5. Es ist sicherzustellen, dass die Orthese fest anliegt, ohne jedoch zu
viel Druck auszuliben.

6. Falls nétig kann die vorgeformte Kunststoffschiene vom Versorgungsfach-
mann/Orthopddie-Techniker angepasst werden. Eine Anpassung kann
nach einem Erwdrmen in kochendem Wasser vorgenommen werden.

2.3 Gebrauchs- und Plegeanleitung

Material: PCM®, Kunststoffschiene (Polyamid), Stahlschienen, Polyester,
Klettband.

Reinigung: Maschinenwaschbar bei 40 °C mit einem handelsiiblichen
Feinwaschmittel. Sorgfdltig ausspiilen und an der Luft trocknen lassen.
Vor dem Waschen in der Maschine die Kunststoffschiene herausnehmen
und alle Klettverschliisse schlieBen. Otto Bock empfiehlt die Verwendung
eines Waschbeutels.

Hinweis: Rickstdnde des Waschmittels kdnnen Hautreizungen und Mate-
rialverschleiB verursachen.

Um die Lebensdauer des Produktes zu verlangern: Alle Klettverschliisse
schlieBen, wenn das Produkt nicht verwendet wird.

Entsorgung nach Gebrauch: Das im Produkt verwendete Material ist
wiederverwertbar und sollte entsprechend entsorgt werden.



3 Weitere Nutzungseinschrdnkungen

Das Produkt ist fir den Einsatz an einem Patienten konzipiert. Der Wie-
dereinsatz ist nicht zul@ssig.

Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach
der medizinischen Indikation.

4 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller
empfiehlt das Produkt sachgemdaB zu handhaben und entsprechend der
Anleitung zu pflegen.

5 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir
Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserkl@rung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.




Explanation of Symbols English

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
["" ] Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting/ use.

INFORMATION

Please read these instructions for use carefully and pay special
attention to the safety information!

1 Description

1.1 Intended Use

Manu Neurexa is to be used exclusively for orthotic treatment of the wrist
and is exclusively suitable for contact with healthy skin.

1.2 Indications and Effects

1.2.1 Indications

Paresis of the forearm muscles resulting in weakness of the wrist e.g. after
stroke, cervical disk herniation, cervical plexus injury, peripheral nerve damage.

Indication must be determined by the physician.

1.2.2 Effects

Manu Neurexa stabilizes the wrist and hand. It supports the sensorimotor
control of the hand and facilitates occupational training, hand function
and physical activity.

1.3 Contraindication

1.3.1 Absolute contraindication

Severe spasticity in the arm and wrist.

1.3.2 Relative contraindication
In case of the following indications, consultation with a physician is required:

Skin diseases/ -injuries, inflammatory symptoms, prominent scars that are
swollen, reddened and feel excessively warm when touched; Lymphatic flow
disorders, including unclear soft tissue swelling distant to the body area

7



to which the appliance will be applied; Sensory and circulatory disorders
of the arm and hand.

1.4 Safety Instructions

INFORMATION

The patient is to be instructed in the proper use/care of the product.

The initial fitting and application of the product must be carried out by
trained, qualified personnel only. The daily duration of use and period
of application are dependent on medical indication by the physician.

/A CAUTION

Risk of injury as a result of improper use. The product is designed
for use on one patient only. Parts to be fitted and those parts that come
directly into contact with the skin can cause functional and hygienic risks
if the orthosis is used by another person.

An orthosis / support applied too tightly to the body can cause local
pressure and, in some cases, even restrict adjacent vessels or nerves.
Do not apply the product too tightly. Consult a physician immediately if
you experience unusual changes (such as increase in pain).

Improper changes to the product are not permitted.

NOTICE |

Risk of damage due to incorrect environmental conditions. This
product is not flame-resistant. Keep the product away from flames or
other heat sources.

The product should not come into contact with grease or acidic agents,
unguents and lotions, as this can reduce the useful life — especially of pads.

2 Handling
2.1 Size Selection of the product
The size selection of the orthosis is based on the wrist circumference.

2.2 Adapting and Application of the product
1. Open the orthosis.
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2. Put the wrist orthosis on a table, plastic splint side down (Fig. 1).

3. Place the wrist into the orthosis (Fig. 1).

4. Close the velcro, start with the middle tape, after that the two others
(Fig. 2). If necessary correct the middle tape.

5. Make sure the orthosis is firmly fitted without too much pressure.

6. If necessary, adaptation of the pre shaped plastic splint can be done

by the fitter / orthotist. This is performed by heating it in boiling water
and then adjustment is possible.

2.3 Instruction for use and care
Material: PCM?®, plastic splint (Polyamide), steel splints, Polyester, velcro.

Cleaning: Machine wash at 40 °C/ 104 °F with a standard mild detergent.
Wash out thoroughly and let air-dry. Take out the plastic splint and close all
velcros before machine wash. We recommend using a washing bag. Note:
Residues of cleaning agents may cause skin irritations and wear of material.

To extend the products life-time: close all velcro when not using the product.

Disposal after usage: The material used in the product is recyclable and
should be disposed of accordingly.

3 Further Usage Restrictions

The product is designed for use on one patient only. Re-use of the product
is not permitted. The daily duration of use and period of application are
dependent on the medical indication.

4 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.

5 CE Conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medi-
cal devices. This product has been classified as a class | device 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 according to appendix VIl of the guidelines.




Signification des symboles Frangais

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et
de blessures.

[] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I'utilisation.

INFORMATION

Veuillez lire attentivement le présent mode d’emploi. Respectez no-
tamment les consignes de sécurité !

1 Description

1.1 Champ d’application

L'orthése Manu Neurexa est exclusivement destinée a I'appareillage orthé-
tique du poignet et uniquement prévue pour le contact avec une peau saine.
1.2 Indications et mécanisme d’action

1.2.1 Indications

Parésie de la musculature de I'avant-bras ayant entrainé une faiblesse du
poignet (suite a un AVC, par ex.), hernie discale cervicale, Iésion du plexus
brachial, Iésion des nerfs périphériques au niveau du bras.

L'indication est déterminée par le médecin.

1.2.2 Principe de fonctionnement

L'orthése Manu Neurexa stabilise le poignet et la main. L'orthése favorise
le controle sensorimoteur de la main et facilite le traitement ergothérapeu-
tique, I'utilisation de la main et I'activité physique.

1.3 Contre-indications

1.3.1 Contre-indications absolues

Spasticité sévere du bras et du poignet.

1.3.2 Contre-indications relatives

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications
suivantes :
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affections/Iésions cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes asso-
ciées a un gonflement, rougeur et hyperthermie au toucher ; troubles de
la circulation lymphatique, y compris gonflements inexpliqués des parties
molles a distance de la région appareillée ; troubles de la sensibilité et de
la circulation du bras et de la main.

1.4 Consignes de sécurité

INFORMATION

Il convient d'expliquer au patient comment utiliser/ entretenir correcte-
ment le produit.

Seul le personnel spécialisé formé a cet effet est habilité a procéder au
premier ajustement et a la premiére utilisation du produit. Le médecin
détermine la durée quotidienne du port de I'orthese et sa période d'uti-
lisation en fonction de I'indication médicale.

/\ ATTENTION

Danger de blessures occasionnées par une utilisation incorrecte.
Le produit est destiné a une utilisation par un seul patient. Les pieces
adaptables et celles entrant directement en contact avec la peau pré-
sentent un risque fonctionnel et d’hygiéne en cas d'utilisation sur une
autre personne.

Un(e) orthése/bandage trop serré(e) peut provoquer des pressions
locales ou méme comprimer les vaisseaux sanguins/ nerfs de la région
concernée. Ne pas trop serrer le produit. Consulter un médecin dans
les plus brefs délais en cas de changements anormaux (augmentation
des douleurs, par ex.).

Il est interdit de procéder & des changements inadaptés sur le produit.

VIS

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Le produit ne résiste pas au feu. Ne pas le porter a proximité
d'un poéle ouvert ou de toute autre source de chaleur.

Eviter tout contact du produit avec des produits contenant de la graisse
et des acides, des pommades et des lotions. Cela peut limiter la durée
de I'utilisation, notamment des rembourrages.
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2 Utilisation

2.1 Choix de la tdille du produit

Pour choisir la taille de I'orthése, il convient de se référer a la circonfé-
rence du poignet.

2.2 Ajustage et pose du produit

1. Ouvrir 'orthése.

2. Poser I'orthese de poignet sur une table, le c6té doté de I'éclisse en
plastique étant tourné vers le bas (ill. 1).

3. Placer le poignet dans I'orthése (ill. 1).

4. Fermer les bandes Velcro en commengant par la sangle de fixation mé-
diane puis en poursuivant avec les deux autres sangles (ill. 2). Corriger,
si nécessaire, la fermeture de la sangle de fixation médiane.

5. S'assurer que I'orthése est bien placée sans exercer toutefois trop de
pression.

6. Il est possible de faire ajuster I'éclisse en plastique préformée par un
spécialiste de I'appareillage/un orthoprothésiste, si nécessaire. Il est
possible d'ajuster I'éclisse aprés I'avoir chauffée dans de I'eau en ébullition.

2.3 Consignes d'utilisation et d’entretien

Matiere : PCM®, éclisses en plastique (polyamide), éclisses en métal,
polyester, bande Velcro.

Lavage : lavage en machine a 40°C avec une lessive ordinaire pour le linge
délicat. Bien rincer et laisser sécher a I'air libre. Retirer les éclisses en
plastique et fermer toutes les fermetures Velcro avant le lavage en machine.
Otto Bock recommande d'utiliser un filet pour linge délicat.

Avis : les résidus de lessive peuvent occasionner I'apparition de rougeurs
cutanées et user la matiére de 'orthése.

Pour prolonger la durée de vie du produit : fermer toutes les fermetures
Velcro lorsque vous n'utilisez pas le produit.

Mise au rebut: le matériau du produit est recyclable et doit étre mis au
rebut en conséquence.

3 Autres restrictions d’utilisation

Ce produit est congu pour une utilisation par un seul patient. Il est interdit
de réutiliser le produit.
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La durée quotidienne du port de I'orthése et sa période d'utilisation sont
déterminées en fonction de I'indication médicale.

4 Responsabilité

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet d'une
utilisation conforme aux instructions 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.

5 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 criteres de classification des dispositifs médicaux d’aprés I'annexe IX
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Otto Bock
en sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément
a I'annexe VII de la directive.
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Significato dei simboli utilizzati ftaliono

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Ulteriori informazioni relative a trattamento / applicazione.

| INFORMAZIONE |

Leggere attentamente le presenti istruzioni d’uso, prestando parti-
colare attenzione alle norme di sicurezza indicate!

1 Descrizione

1.1 Uso previsto

L‘ortesi Manu Neurexa deve essere impiegata esclusivamente per il tratta-
mento del polso ed ¢ indicata esclusivamente per il contatto con pelle sana.
1.2 Indicazioni e funzionamento

1.2.1 Indicazioni

Paresi della muscolatura dell'‘avambraccio con conseguente indebolimento
del polso, ad esempio dopo shock apoplettico, ernia del disco lombare,
lesione del plesso brachiale, lesione dei nervi periferici nell‘area del braccio.

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

1.2.2 Funzionamento

Manu Neurexa stabilizza il polso e la mano. L'ortesi favorisce il controllo
sensomotorio della mano agevolando le cure ergoterapeutiche, le funzio-
nalitd della mano e ['attivitd fisica.

1.3 Controindicazioni

1.3.1 Controindicazioni assolute

Forti spasticita del braccio e del polso.

1.3.2 Controindicazioni relative

Per le seguenti indicazioni € necessaria una consultazione medica:

malattie o lesioni cutanee, infiammazioni, cicatrici con comparsa di gonfiori,
arrossamenti e surriscaldamento al contatto; disturbi al sistema linfatico,
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anche in caso di gonfiori di origine non chiara alle parti molli seppure indi-
pendenti dall'impiego dell‘ausilio; disturbi legati alla sensibilita e disturbi
della circolazione del braccio e della mano.

1.4 Norme per la sicurezza

INFORMAZIONE

Il paziente deve essere istruito su come maneggiare/ conservare il pro-
dotto correttamente.

Il primo adattamento e la prima applicazione del prodotto devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale addestrato e specializzato.
La durata dell'uso giornaliero e la durata del trattamento dipendono
dall'indicazione medica.

[ A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni dovute ad uso improrpio. Il prodotto & concepito
esclusivamente per I'impiego su un paziente. Per motivi igienici I'ortesi
va sempre portata sopra le calze.

Ortesi e fasce applicate in modo eccessivamente stretto possono causare
la comparsa di punti di pressione localizzati ed eventualmente compri-
mere vasi sanguigni e nervi. Non stringere il prodotto eccessivamente.
In presenza di alterazioni insolite (ad es. aumento dei disturbi), si deve
consultare immediatamente un medico.

Non e consentito effettuare modifiche inadeguate al prodotto.

AWVISO

Danni dovuti a condizioni ambientali improprie. Il prodotto non &
ignifugo e pertanto non va indossato in prossimita di fiamme libere o
altre fonti di calore.

Evitate il contatto del prodotto con unguenti, sostanze acide, creme e
lozioni, perché questo pud comprometterne la durata d'impiego, in par-
ticolare quella delle imbottiture.
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2 Utilizzo
2.1 Scelta della misura del prodotto
La misura dell‘ortesi si sceglie sulla base della circonferenza del polso.

2.2 Adattamento e applicazione del prodotto
1. Aprire 'ortesi.

2. Posare |'ortesi di polso su un tavolo, con il lato con le stecche in plastica
rivolto verso il basso (fig. 1).

3. Inserire il polso nell‘ortesi (fig. 1).

4. Chiudere le chiusure in velcro iniziando con la fascia di fissaggio centrale
e terminando con le due altre fasce (fig. 2). Se necessario, correggere
la chiusura della fascia centrale.

5. Sincerarsi che |'ortesi sia ferma in posizione senza tuttavia esercitare
un‘eccessiva pressione.

6. Se necessario, il tecnico esperto del trattamento ortesico o il tecnico or-
topedico potra adattare le stecche preformate in plastica. L'adattamento
puo essere eseguito esclusivamente dopo aver riscaldato le stecche
in acqua bollente.

2.3 Istruzioni per I‘uso e la cura

Materiale: PCM®, stecche in plastica (poliammide), stecche in acciaio,
poliestere, fascia in velcro.

Pulizia: lavare in lavatrice a 40 °C con un normale detergente neutro. Ri-
sciacquare accuratamente e lasciare asciugare all‘aria. Prima del lavaggio
a macchina, estrarre le stecche in plastica e chiudere tutte le chiusure in
velcro. Otto Bock raccomanda |'uso di un apposito sacchetto protettivo
per il lavaggio in lavatrice.

Nota: eventuali residui di detersivo possono provocare irritazioni cutanee
e consumare il materiale.

Per prolungare la durata del prodotto: tenete chiuse tutte le chiusure in
velcro quando non utilizzate il prodotto.

Smaltimento dopo I'uso: Il materiale di cui € composto il prodotto € riuti-
lizzabile e va quindi smaltito di conseguenza.



3 Ulteriori limiti all’impiego del prodotto

Il prodotto & concepito esclusivamente per I'impiego su un paziente. Non
& consentito il riutilizzo.

La durata del trattamento e il tempo d’'applicazione giornaliero dipendono
dall'indicazione medica.

4 Responsabilita

La garanzia € 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.

5 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 conformitd € stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.
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Significado de los simbolos Espaiol

[ aencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacién sobre la protetizacion/ aplicacién.

| INFORMACION |

Lea este manual de instrucciones atentamente y en su totalidad.
iPreste especial atencion a las advertencias de seguridad enunciadas!

1 Descripcién

1.1 Uso previsto

La értesis Manu Neurexa se debe utilizar exclusivamente para la ortetizacién
de la muiieca y estd indicada Gnicamente para el contacto con piel sana.
1.2 Indicaciones y modo de funcionamiento

1.2.1 Indicaciones

Pardlisis de la musculatura del antebrazo con la debilidad resultante de
la mufieca, por ejemplo, después de un derrame cerebral, hernia discal
cervical, lesion del plexo braquial, lesiones de los nervios periféricos en
la region del brazo.

El médico serd quien disponga la indicacion.

1.2.2 Modo de funcionamiento

Manu Neurexa estabiliza la mufieca y la mano. La értesis apoya el control
sensomotor de la mano y facilita el tratamiento ergoterapéutico, la funcién
de las manos y la actividad fisica.

1.3 Contraindicaciones

1.3.1 Contraindicaciones absolutas

Espasmos marcados del brazo y la mufieca.

1.3.2 Contraindicaciones relativas
En caso de las siguientes indicaciones es necesario que consulte a su médico:
Enfermedades/lesiones cutdneas, presencia de inflamaciones, cicatrices
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abultadas con hinchazon, enrojecimiento y sobrecalentamiento en las
secciones corporales asistidas; trastornos de salida de flujo linfdtico (in-
cluidas las hinchazones difusas de las partes blandas alejadas del medio
auxiliar); trastornos sensitivos y del riego sanguineo en el brazo y la mano.

1.4 Advertencias de seguridad

INFORMACION

Instruya al paciente sobre el manejo/cuidado correcto del producto.

El primer ajuste y aplicacién del producto sélo puede efectuarlo el
personal técnico formado para dicho fin. El tiempo que puede llevarse
puesta la értesis diariamente y el periodo de aplicaciéon dependen de
las indicaciones médicas realizadas por el médico.

Riesgo de lesiones debido a un uso inadecuado. Riesgo de lesiones
debido a un uso inadecuado. Este producto sélo es adecuado para su
uso en un Unico paciente. Por motivos de higiene, la értesis sélo debe
llevarse con calcetines.

Una értesis/ correaje colocada demasiado apretada puede provocar
presiones locales y, dado el caso, la compresién de los vasos sangui-
neos/ nervios que pasen por esa zond. No coloque el producto demasiado
apretado. En caso de cambios extraordinarios (por ejemplo, aumento de
las molestias), debe acudirse inmediatamente a un médico.

No realice modificaciones inapropiadas en el producto.

AVISO

Danos causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
Este producto no es ignifugo. No debe llevarse puesto cerca del fuego
o de otra fuente de calor.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o dci-
das, pomadas o lociones. Esto puede limitar la duracién del producto,
especialmente de los acolchados.
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2 Manejo
2.1 Eleccién del tamano del producto

El tamano de la ortesis se selecciona a partir del contorno de la mufeca.

2.2 Ajuste y colocacion del producto
1. Abra la ortesis.

2. Coloque la mufiequera sobre una mesa; la parte con la articulacién de
pldastico debe estar orientada hacia abajo (fig. 1).

3. Coloque la mufieca en la ortesis (fig. 1).

4. Ponga los cierres de velcro empezando por la cinta central de fijacién y
después cierre las otras dos cintas (fig. 2). En caso necesario, se debe
corregir el cierre de la cinta central de fijacion.

5. Es preciso comprobar que la értesis estd bien colocada, pero sin ejer-
cer demasiada presion.

6. En caso necesario, un especialista en protetizacion o un técnico orto-
pédico pueden adaptar la articulaciones de pldstico preformadas. Se
puede realizar la adaptacién después de calentarlas en agua caliente.

2.3 Instrucciones de uso y de mantenimiento

Material: PCM®, articulacién de pldstico (poliamida), articulaciones de
acero, poliéster, cinta de velcro.

Limpieza: se puede lavar a maquina a 40 °C con un detergente suave con-
vencional. Aclare con cuidado y deje que se seque al aire. Antes del lavado
a mdaquina, extraiga todas las articulaciones de pldstico y ponga todos los
cierres de velcro. Otto Bock recomienda que utilice una bolsa de lavado.

Advertencia: los residuos del detergente pueden causar irritacion cutdnea
y desgastes en el material.

Para prolongar la vida util del producto, ponga todos los cierres de velcro
cuando no utilice el producto.

Eliminacion después del uso: El material utilizado en el producto es re-
ciclable y debe eliminarse adecuadamente.

3 Otras restricciones de uso

El producto estd concebido para la aplicacién en un dnico paciente. No
se puede volver a utilizarlo.
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El tiempo que puede llevarse puesta la ortesis diariamente y el periodo de
aplicacién dependen de las indicaciones médicas.

4 Responsabilidad

El fabricante sélo 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 instrucciones. Este es
un producto que previamente a su utilizacion debe ser siempre adaptado
bajo la supervision de un Técnico autorizado para ello.

5 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 declaracién de conformidad ha sido elaborada por Otto
Bock bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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Significado dos simbolos Portuguss

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[""] Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagdo sobre a colocagdo/ aplicagdo.

INFORMACAO

Leia este manual de instrucdes atentamente. Preste especial atencdo
as indicacdes de seguranca mencionadas!

1 Descricdo

1.1 Finalidade

A ortétese Manu Neurexa destina-se exclusivamente a ortetizagdo do
punho e é adequada exclusivamente para o contacto com pele sa.

1.2 Indicacées e modo de accdo

1.2.1 Indicacées

Paresia da musculatura do antebrago com a consequente debilidade do
punho, por exemplo apdés um AVC, hérnia discal cervical, lesdo do plexo
braquial, lesdo dos nervos periféricos na drea do brago.

A indicagdo é feita pelo médico.

1.2.2 Modo de acg¢do

A Manu Neurexa estabiliza o punho e a mdo. A ortétese apoia o controlo
sensorio-motor da mdo e facilita o tratamento ergo-terapéutico, a fungdo
da mdo e a actividade fisica.

1.3 Contra-indicagées

1.3.1 Contra-indicacdes absolutas

Espasmos fortes do brago e do punho.

1.3.2 Contra-indicacdes relativas
Nas seguintes indicagdes € necessdrio consultar o médico:

Doencgas/lesdes cutdneas, inflamagdes, cicatrizes hipertréficas com tume-
facgdo, vermelhiddo e sobreaquecimento; distirbios da drenagem linfatica
- incluindo tumefacgdo indeterminada das cartilagens afastada da drea
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do corpo em que o meio auxiliar estd aplicado; distirbios de sensibilidade
e de circulagdo sanguinea do brago e da mdo.

1.4 Indicacées de seguranca

INFORMACAO

Deve-se ensinar o paciente a utilizar e cuidar correctamente do produto.

A primeira adaptagdo e aplicagdo do produto podem apenas ser efectua-
das por técnicos especializados com formagdo adequada. A duragdo do
uso didrio e o periodo de aplicagdo tém como base a indicagdo médica.

A\ CUIDADO

Perigo de ferimento devido a utilizacdo incorrecta. O produto destina-
se apenas a utilizagdo num Unico paciente. Por razdes higiénicas, a
ortétese deve ser usada s6 com meias.

Se a ortétese/ligadura estiver demasiado justa pode causar manifesta-
coes de pressdo local e também apertar vasos sanguineos/nervos. NGo
colocar o produto demasiado justo ao corpo. Em caso de alteragdes
anormais (p. ex. agravamento das dores) deve-se consultar imediata-
mente um médico.

Ndo se deve proceder a uma alteragdo imprépria do produto.

AVISO|

Danos provocados por condi¢cdes desfavordveis. O produto ndo é
resistente as chamas. NGo pode ser utilizado na proximidade de fogo
ou de outras fontes de calor.

O produto ndo deve entrar em contacto com substdancias gordas ou
acidiferas, pomadas e logdes. Isto pode afectar a duragdo de utilizagdo,
em particular no que diz respeito a forros almofadados.

2 Manuseamento
2.1 Selecgdo do tamanho do produto
O tamanho da ortétese é seleccionado com base na circunferéncia do punho.
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2.2 Adaptacdo e colocacdo do produto

1. Abrir a ortétese.

2. Colocar a ortétese para punho sobre uma mesa; o lado com a tala de
plastico virado para baixo (Fig. 1).

3. Colocar o punho na ortétese (Fig. 1).

4. Fechar os fechos de velcro, comegar com a faixa de fixagdo central
e, em seguida, apertar as outras duas faixas (Fig.2). Se necessdrio,
corrigir o aperto da faixa de fixagdo central.

5. Deverd certificar-se de que a ortétese estd bem assente, porém, sem
exercer demasiada pressdo.

6. Se necessdrio, o técnico de ortetizagdo/técnico ortopédico pode aju-
star a tala de pldstico pré-moldada. A adaptacgdo é possivel apoés o
aquecimento em dgua a ferver.

2.3 Instrucées de utilizacdo e de cuidado

Material: PCM®, tala de pldstico (poliamida), talas de ago, poliéster,
fecho de velcro.

Limpeza: lavavel na maquina a 40 °C com um detergente suave comum.
Enxaguar muito bem e deixar secar ao ar. Antes da lavagem na maquina
retirar a tala de pldstico e fechar os fechos de velcro. A Otto Bock reco-
menda a utilizagdo de um saco de lavagem.

Aviso: residuos de detergente podem provocar irritagoes cutdneas e des-
gaste do material.

Para prolongar a vida util do produto: fechar todos os fechos de velcro
quando o produto ndo é utilizado.

Eliminagdo apés a utilizagdo: O material usado no produto é reciclavel
e deve ser eliminado como tal.

3 Outras restricoes de utilizacdo

O produto foi concebido para a aplicagdo num unico paciente. A reutili-
zagdo ndo é permitida.

A duragdo de utilizagdo ou a duragdo didria do porte da ortétese depende
da indicagdo médica.
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4 Responsabilidade

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

5 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispo-
sitivos médicos. Em fungdo dos critérios de classificagdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi classificado
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.
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Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands
Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
[C_"]Nadere informatie over het gebruik.

Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing s.v.p. aandachtig door. Neem in het
bijzonder de hierin opgenomen veiligheidsvoorschriften in acht!

1 Beschrijving

1.1 Gebruiksdoel

De orthese Manu Neurexa is uitsluitend bedoeld als orthetisch hulpmid-
del ter ondersteuning van de functie van de pols en mag alleen in contact
worden gebracht met een gezonde huid.

1.2 Indicaties en werking

1.2.1 Indicaties

Parese van de spieren van de onderarm met daaruit voortvloeiende ver-
zwakking van de pols, bijvoorbeeld na hersenletsel, cervicale discusprolaps,
letsel aan de plexus brachialis, letsel aan de perifere zenuwen in de arm.

De indicatie wordt gesteld door de arts.

1.2.2 Werking

De Manu Neurexa stabiliseert de pols en de hand. De orthese ondersteunt
de sensomotorische beheersing van de hand en verlicht de ergotherapeuti-
sche behandeling, de functie van de hand en de activiteit van het lichaam.
1.3 Contra-indicaties

1.3.1 Absolute contra-indicaties

Krachtige spasmen in de arm en de pols.

1.3.2 Relatieve contra-indicaties
Bij de onderstaande indicaties is overleg met uw arts noodzakelijk:
huidaandoeningen/-letsel, ontstekingsverschijnselen, ontstane littekens
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met zwelling, rode en warme plaats bij aanraking, verstoring van de lym-
fedrainage, met inbegrip van onduidelijke zwelling van zacht weefsel ver
verwijderd van de plaats van het lichaam waar het hulpmiddel wordt ge-
dragen, verstoring van het gevoel en de circulatie in de arm en de hand.

1.4 Veiligheidsvoorschriften

INFORMATIE

Leer de patiént hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij het
moet onderhouden.

De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren door resp. onder begeleiding van geschoold personeel.
De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product gedragen moet
worden, zijn afhankelijk van de door de arts gestelde medische indicatie.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door verkeerd gebruik. Het product is bedoeld
voor gebruik door één patiént. Uit hygiénisch oogpunt mag de orthese
alleen met kousen worden gedragen.

Wanneer een orthese of bandage te strak zit, kan deze lokale drukver-
schijnselen en mogelijk ook vernauwing van bloedvaten en zenuwen
veroorzaken. Leg het product niet te strak aan. Bij ongewone verande-
ringen (bijv. verergering van de klachten) dient er onmiddellijk een arts
te worden geraadpleegd.

Het product mag niet op ondeskundige wijze worden gemodificeerd.

LETOP

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Het product is
niet vilambestendig. Het mag niet worden gedragen in de buurt van open
vuur of andere hittebronnen.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- en zuurhoudende
middelen, zalven en lotions. Daardoor kan de gebruiksduur — vooral van
vullingen — worden beperkt.
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2 Voorbereiding en gebruik

2.1 Productformaat bepalen

Het formaat van de orthese wordt bepaald op basis van de omtrek van
de pols.

2.2 Het product passen en aanbrengen

1. Orthese openen.

2. Plaats de polsorthese op een tafel; de kant met de kunststofrail wijst
omlaag (afb. 1).

3. Leg de pols in de orthese (afb. 1).

4. Sluit de klittenbandsluiting. Begin bij de middelste fixatieband en maak
daarna de twee andere banden vast (afb. 2). Corrigeer, indien nodig,
de sluiting van de middelste fixatieband.

5. Zorg ervoor dat de orthese stevig is geplaatst, maar oefen echter niet
veel druk uit.

6. Indien nodig, is het mogelijk de voorgevormde kunststofrail door de
dealer van het hulpmiddel/de orthopedisch technicus aan te laten
passen. Het aanpassen kan worden uitgevoerd, nadat deze in kokend
water is verwarmd.

2.3 Gebruiks- en verzorgingshandleiding

Materiaal: PCM®, kunststofrail (polyamide), stalen rails, polyester, klittenband

Reiniging: wassen in de machine met een gangbaar fijnwasmiddel op
40 °C. Zorgvuldig uitspoelen en aan de lucht laten drogen. Verwijder de
kunststofrail en sluit alle klittenbandsluitingen voordat deze in de machine
wordt gewassen. Otto Bock adviseert een waszak te gebruiken.

Aanwijzing: wasmiddelresten kunnen huidirritatie veroorzaken en slijtage
van het materiaal.

Om de levensduur van het product te verlengen: alle klittenbandsluitingen
sluiten, wanneer het product niet wordt gebruikt.

Afvalverwerking na gebruik: het in de bandage gebruikte materiaal kan
opnieuw worden gebruikt en moet op overeenkomstige wijze worden ge-
recycled.
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3 Verdere gebruiksbeperkingen

De bandage is ontwikkeld voor gebruik door één patiént. Hergebruik is
niet toegestaan.

De dagelijkse draagtijd en de periode dat de orthese gedragen moet wor-
den, zijn afhankelijk van de medische indicatie.

4 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt
onder de voorgeschreven voorwaarden 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 gebruiks-
aanwijzing aangegeven manier.

5 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.
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Symbolernas betydelse Svenska

[ & oeservera |Varningshdnvisning betréffande méjliga olycks- och skaderisker.
[ Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.

Tips angdende skotsel och hantering.

INFORMATION

Var god Ids igenom denna bruksanvisning uppmdarksamt. Beakta
framfor allt sdkerhetstipsen!

1 Beskrivning

1.1 Anvdndning

Manu Neurexa ortosen @r uteslutande avsedd att anvdndas vid ortosfor-
sorjning av handleden och dd endast i kontakt med oskadad hud.

1.2 Indikation och verkan

1.2.1 Indikation

Pares i underarmsmuskulaturen och ddrigenom resulterande svaghet i
handleden, t ex. efter ett slaganfall, cervikalt diskbrdack, skada i Plexus
brachialis, skador i det perifera nerverna i omr&det av armen.

Indikationen faststdlls av den behandlande IGkaren.

1.2.2 Verkan

Manu Neurexa stabiliserar handleden och handen. Ortosen stoder den
sensomotoriska kontrollen av handen och underlattar den ergoterapeutiska
behandlingen, handfunktionen och den fysiska aktiviteten.

1.3 Kontraindikation

1.3.1 Absolut Kontraindikation

Starka spasmer i armen och handleden.

1.3.2 Relativ Kontraindikation

Nar det galler de efterféljande indikationerna ar det nddvandigt att forst
konsultera den behandlande lakaren:

Hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska tilsténd, éppen arrbildning med
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svullnad, rodnad eller éverhettning vid beréring; stérningar i lymfflddet,
inklusive oklar svullnad i mjukdelar som befinner sig p& avstand frén den
kroppsdel dér hjalpmedlet befinner sig; kdnslo- och cirkulationsstérningar
i armen och handen.

1.4 Sdkerhetstips

INFORMATION

Brukaren ska informeras i korrekt handhavande/ skétsel av denna produkt.

Den férsta anpassningen och férsta provningen av denna produkt far
endast utféras av utbildad personal. Hur lang tid per dag och hur lang
behandlingstid som behdvs, faststdlls av indikationen genom den be-
handlande lakaren.

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av otilldten anvandning. Produkten ér endast avsedd
for anvandning pd en brukare. Av hygieniska skal ar det tillradligt att
alltid anvénda ortosen tillsammans med strumpor.

En ortos / ett bandage som ligger an fér hdart emot huden, kan orsaka
lokala tryckfenomen och eventuellt orsaka fértréingningar i blodcirkula-
tionen/nerver. Produkten fdr inte anldggas for hart. Brukaren ska infor-
meras om att omgdende uppsoka ldkare om han/hon skulle faststdlla
ndagra ovanliga forandringar eller ett tilltagande av besvaren.

En ofillaten féréndring av produkten far inte foretas.

08!

Skador orsakade av oldmpliga omgivningsférhdllanden. Produkten
ar inte flamsdker och far inte komma i ndrheten av 6ppen eld eller andra
starka varmekadllor. Produkten far inte komma i beréring med fett- och
syrehaltiga medel, salvor eller lotioner. Detta skulle kunna begrdnsa
produktens anvdndningstid - framfor allt nar det galler polstren.

2 Handhavande
2.1 Val av produktstoriek
Storleken pd ortosen bestéms med utgdngspunkt fran handledens omkrets.
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2.2 Anpassning och pdtagning av produkten

1. Att 6ppna ortosen.

2. Lagg handledsortosen pd ett bord; sidan med plastskenan ska peka
nedat (bild 1).

3. Handleden ldggs in i ortosen (bild 1).

4. Kardborreférslutningarna stdngs. Borja med det mellersta fixerings-
bandet och darefter fastes och stdngs de tvé andra banden med

kardborreforslutningen (bild 2). Vid behov korrigeras forslutningen for
det mellersta fixeringsbandet.

5. Det ska sdkerstdllas att ortosen ligger an med ett visst tryck, utan att
for den skull utéva ett alltfor stort tryck.

6. Om det skulle vara nédvandigt kan den férformade plastskenan anpas-
sas av en ortopedingenjor, sjukgymnast eller terapeut. En anpassning
kan utféras efter att plastskenan varmts upp i kokande vatten.

2.3 Anvéndnings- och skétselanvisningar
Material: PCM®, plastskena (Polyamid), stélskenor, Polyester, kardborreband.

Rengéring: Maskintvatt i 40 °C med ett normalt fintvattmedel. Skélj noga
och |4t torka i luften. Innan du tvattar ortosen i maskinen ska plastskenan
avldgsnas och alla kardborreférslutningar sténgas. Otto Bock rekommen-
derar att du anvander dig av en tvattpdse.

Tips: rester av tvattmedlet som sitter kvar i materialet kan orsaka hud-
irritationer och en tidigareférlagd materialférslitning.

For att forlanga livstiden pa produkten: stang kardborreférslutningarna ndr
produkten inte anvands.Avfallshantering efter anvdndning: Materialet
som anvands i produkten kan dteranvandas och ska avfallshanteras pd
motsvarande satt.

3 Ytterligare begrdnsningar i anvéndningen

Den hdr produkten har tillverkats fér anvandning pa en person. Denna
produkt @r inte avsedd for Gteranvandning.

Hur lang tid per dag och den totala tiden for terapin riktar sig efter den
medicinska indikationen.
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4 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast nér produkens anvandning motsvarat de
féreskrivna anvisningarna och de faststdllda dndamadlen. Tillverkaren re-
kommenderar att produkten anvands andamdlsenligt och skéts i enlighet
med anvisningarna.

5 CE-Konformitat

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG.
P& grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens
bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsforklaringen har
darfor framstdllts av Otto Bock pé eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.
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Symbolernes betydning Dansk

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/ brug.

INFORMATION

Lzes venligst denne brugsanvisning omhyggeligt igennem. Veer seerligt
opmaerksom pd de anferte sikkerhedsanvisninger!

1 Beskrivelse
1.1 Anvendelsesformdl

Ortosen Manu Neurexa ma kun anvendes til ortosebehandling af handled-
det og er udelukkende beregnet til kontakt med hel hud.

1.2 Indikationer og virkemdde

1.2.1 Indikationer

Parese af underarmsmuskulaturen med efterfelgende svaghed i handled-
det, f.eks. efter et slagtilfeelde, cervikal diskusprolaps, leesion af plexus
brachialis, skade pa perifere nerver i armomrdadet.

Indikationen stilles af leegen.

1.2.2 Virkemade

Manu Neurexa stabiliserer handleddet og handen. Ortosen understetter
den sensomotoriske kontrol af hdnden og letter den ergoterapeutiske be-
handling, handfunktionen og den fysiske aktivitet.

1.3 Kontraindikationer
1.3.1 Absolutte kontraindikationer
Steerke spasmer i arm og hdandled.

1.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende indikationer kraeves en samtale med leegen:

Hudsygdomme/-skader, inflammatoriske symptomer, opsvulmede ar med
heevelse, redme og feles varm ved berering; problem med lymfesystemet
uklare hzevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; fole-
forstyrrelse og problem med blodcirkulationen i armen og handen.
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1

.4 Sikkerhedsanvisninger

INFORMATION

Patienten skal instrueres i korrekt handtering/ pleje af produktet.

Den farste tilpasning og applicering af produktet m& kun udferes af
faguddannet personale. Den daglige bezeretid og anvendelsesperioden
retter sig efter leegens medicinske indikation.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pé& grund af ukorrekt anvendelse. Produktet
er kun beregnet til brug pd én patient. Af hygiejniske grunde ma ortosen
kun anvendes med stremper.

Hvis ortosen/bandagen sidder for stramt, kan det medfere lokale tryk-
symptomer og evt. ogsd indsnaevre blodkar / nerver. Produktet md ikke
appliceres for stramt. Ved usaedvanlige eendringer (f.eks. forveerring af
generne) skal patienten omgdende konsultere en leege.

Usagkyndig eendring af produktet ma ikke foretages.

BEMARK

Beskadigelse pé grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Produktet
er ikke flammesikkert. Det md& ikke bzeres i nserheden af aben ild eller
andre varmekilder.

Produktet ber ikke komme i kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver
eller lotions. Dette kan reducere brugstiden - iszer pudernes.

2 Handtering
2.1 Valg af produktsterrelse
Ortosens sterrelse veelges pé grundlag af handleddets omfang.

2.2 Tilpasning og anlaeggelse af produktet

1.

Abn ortosen.

2. Laeg hdandledsortosen pd et bord; siden med plastskinnen skal vende

nedad (ill. 1).

3. Placer handleddet i ortosen (ill. 1).
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4. Luk velcrolukningerne. Start med det midterste fikseringsbdand og fast-
ger derefter de to andre band (ill. 2). Om nedvendigt kan det midterste
fikseringsbdnd rettes.

5. Det skal sikres, at ortosen sidder stramt uden dog at udeve for meget tryk.

6. Om nedvendigt kan den forud formede plastskinne tilpasses af den
medicinske ekspert/bandagisten. En tilpasning kan foretages efter
opvarmning af ortosen i kogende vand.

2.3 Anvendelse og pleje

Materiale: PCM®, plastskinne (polyamid), stalskinner, polyester, velcrobénd.

Rengering: Kan vaskes i maskine ved 40 °C med et normalt finvaskemiddel.
Skylles grundigt og luftterres. Fjern plastskinnen fer vask i maskinen og luk
alle velcrolukninger. Otto Bock anbefaler at der anvendes en vaskepose.
Bemaerk: Rester af vaskemiddel kan forarsage hudirritationer og materialeslid.
Til forleengelse af produktets levetid: Luk alle velcrolukninger, ndr produktet
ikke anvendes.

Bortskaffelse efter brug: Det anvendte materiale i produkt er genanven-
deligt og ber bortskaffes tilsvarende.

3 Andre brugsbegraensninger
Produktet er beregnet til brug pé én patient. Genbrug er ikke tilladt.

Den daglige beeretid og anvendelsesperioden retter sig efter den medi-
cinske indikation.

4 Ansvar

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

5 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr.
Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund aof klassificeringskriterierne
som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har
Otto Bock som producent og eneansvarlig, udarbejdet overensstemmel-
seserkleeringen ifelge direktivets bilag VII.
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Betydning av symbolene Norsk
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold/ bruk.

| INFORMASJON |

Vennligst les gjennom bruksanvisningen neye. Veer spesielt oppmerk-
som pa de angitte sikkerhetsanvisningene!

1 Beskrivelse

1.1 Bruksformdl

Manu Neurexa ortose skal utelukkende brukes til ortotisk utrustning av
handleddet og skal utelukkende brukes i kontakt med frisk hud.

1.2 Indikasjoner og virkemdte

1.2.1 Indikasjoner

Parese av underarmsmuskulaturen med derav felgende svakhet i handled-
det, eksempelvis etter slaganfall, cervikal skiveprolaps, skade pd plexus
brachialis, skade i perifere nerver i armomrddet.

Indikasjonen fastsettes av lege.

1.2.2 Virkemate

Manu Neurexa stabiliserer hdndleddet og hdnden. Ortosen stetter senso-
motorisk kontroll av hdnden og letter ergoterapeutisk behandling, hénd-
funksjonen og kroppslig aktivitet.

1.3 Kontraindikasjoner

1.3.1 Absolutte kontraindikasjoner

Sterke spasmer i hdnden og handleddet.

1.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de nedenfor nevnte indikasjonene anbefales en konsultasjon med legen:

Hudsykdommer/ -skader, betennelser, furete arr med hevelse, redhet og
overoppheting ved berering, lymfestremsforstyrrelser, inklusive uklar blot-
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delshevelse langt unna kroppsomradet der hjelpemiddelet skal brukes,
felsomhets- og sirkulasjonsforstyrrelser i armen og handleddet.

1.4 Sikkerhetsanvisninger

INFORMASJON

Undervis pasienten i korrekt hdndtering/ pleie av produktet.

Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet skal bare gjennomferes
sammen med oppleert fagpersonale. Varigheten av daglig bruk og bruks-
tidsrommet retter seg etter den medisinske indikasjonen utfert av legen.

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pga. ikke-forskriftsmessig bruk. Produktet er
bare til for bruk pd en pasient. Ortesen skal av hygieniske grunner bare
brukes med stremper.

En for fast montert ortese/ bandasje kan fordrsake trykkpunkter og evt.
innsnevringer i gjennomgdende blodkar / nerver. Produktet skal ikke pd-
legges stramt! Ved uvanlige forandringer (f.eks. skende besveer) skal
legen oppsekes omgdende.

Det er ikke tillatt med en amatermessig forandring p& produktet.

LES DETTE

Skade pa grunn av gale miljeforhold. Produktet er ikke brannsikkert.
Det skal ikke brukes i nzerheten av @pen ild eller andre varmekilder.

Produktet skal ikke komme i berering med fett- og syreholdige midler,
salver og lotion. Dette kan forkorte holdbarheten — spesielt til polstringer.

2 Vedlikehold

2.1 Valg av produktsterrelse

Ortesens starrelse velges pd grunnlag av héndleddets omkrets.

2.2 Tilpasning og pdlegging av produktet

1. Apne ortosen.

2. Legg handleddsortosen pé et bord med kunststoffskinnen pekende
nedover (fig. 1).
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3. Legg hdndleddet inn i ortesen (fig. 1).

4. Lukk borreldsene ved @ begynne med det midterste fikseringsbdandet
og til klem til slutt fast de to neste bandene (fig. 2). Om nedvendig kor-
rigeres lukkingen av det midterste fikseringsbandet.

5. Det ma sikres at ortesen ligger tett inntil, uten & utéve for mye trykk.

6. Om nedvendig kan den forhdndsformede kunststoffskinnen tilpasses
av en utrustningsfagmann/ortopeditekniker. En tilpasning kan foretas
etter en oppvarming i kokende vann.

2.3 Bruks- og pleieanvisning
Materiale: PCM?®, kunststoffskinne (polyamid), stélskinner, polyester, borrelds.

Rengjoering: Maskinvaskbar p& 40 °C med et vanlig finvaskemiddel. Skyll
grundig og la luftterke. Ta ut kunststoffskinnen fer vask i maskinen og lukk
alle borreldsene. Otto Bock anbefaler bruk av en vaskepose.

Merk: Rester av vaskemiddelet kan forarsake hudirritasjoner og materiell
slitasje.

For a forlenge levetiden til produktet: Lukk alle borrelds hvis produktet
ikke benyttes.

Avhending etter bruk: Materialet som er brukt i produktet er gjenvinnbart
og skal avhendes i henhold til dette.

3 Ytterligere bruksinnskrenkninger
Produktet er konsipert for bruk pa en pasient. Gjenbruk er ikke tillatt.

Varigheten av daglig bruk og brukstidsrommet retter seg etter den medi-
sinske indikasjonen.

4 Ansvar

Produsenten vil kun veere ansvarlig dersom produktet har blitt brukt under
de forholdene og til de formdlene som er beskrevet. Produsenten anbefaler
at produktet brukes og vedlikeholdes i samsvar med instruksene.

5 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EJF om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskri-
teriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserklzeringen er derfor utstedt av Otto Bock som produsent med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Kdyttéohjeen symbolien selitys Suomi

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia
varoituksia.

[ "] Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa/ kayttéda koskevia lisdtietoja.

Pyydadmme lukemaan huolellisesti tamdn kayttéohjeen. Huomioi
erityisesti ilmoitetut turvaohjeet!

1 Kuvaus

1.1 Kdyttétarkoitus

Manu Neurexa-ortoosi on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan ranteen or-
toosisovitukseen ja soveltuu kosketukseen yksinomaan terveen ihon kanssa.
1.2 Kdyttéaiheet ja vaikutustapa

1.2.1 Kayttéaiheet

Kyyndrvarren lihasten pareesi, josta on seurauksena ranteen heikkous
esimerkiksi halvauskohtauksen, kaulanikaman vdlilevyn esiinluiskahduksen,
hartiapunosvamman ja kdsivarren alueella esiintyvén ddreishermoston
vaurioitumisen jalkeen.

Kayttéaiheen toteaa Iadkari.
1.2.2 Vaikutustapa

Manu Neurexa stabilisoi ranteen ja kdden. Ortoosi tukee kaden sensomo-
torista hallintaa ja helpottaa ladkintévoimisteluhoitoa, kéden toimintoa ja
ruumiillista aktiviteettia.

1.3 Vasta-aiheet
1.3.1 Ehdottomat vasta-aiheet
Kasivarren ja ranteen voimakkaat jaykkyydet.

1.3.2 Suhteelliset vasta-aiheet
Seuraavien kayttoaiheiden kyseessa ollessa on kddannyttava ladkarin puoleen:
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ihotaudit/-vammat, tulehdusilmiét, paksut arvet, joissa esiintyy turvotusta,
punoitusta ja liiallista Idmpenemistd koskettaessa; imunesteen virtaushai-
riét, mukaan lukien epdselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempana
apuvdlineestd; kasivarren ja kaden tunto- ja verenkiertohdiriot.

1.4 Turvaohjeet

Potilas on perehdytettcva tuotteen asianmukaiseen kdsittelyyn / hoitoon.

Tuotteen ensimmdinen sovitus ja kdyttdé on sallittua vain koulutetun am-
mattitaitoisen henkildston toimesta. Pdivittdinen kayton kesto ja kdytén
ajanjakso mdadrdaytyy ladkdrin toteaman IGdketieteellisen kdyttdaiheen
mukaisesti.

Epdasianmukainen kdytté aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Tuote on
tarkoitettu kaytettavdksi vain yhdelld potilaalla. Tata ortoosia on hygiee-
nisistd syistd kaytettdva vain sukkien kanssa.

Liian tiukasti padlle pantu ortoosi/ tukisidos saattaa aiheuttaa paikalli-
sia painaumia tai puristumia ja mahdollisesti my6s raajan IGpi kulkevien
verisuonien / hermojen ahtaumia. Ald pane tuotetta padlle liian tiukkaan.
Tavanomaisesta poikkeavien muutosten ilmetessa (esim. lisGantyvat
vaivat) on valittémdsti hakeuduttava laakdriin.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitddn asiaankuulumatonta muutosta.

HUOMAUTUS

Vadrdanlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Tuote ei
ole tulenkestavad. Sita ei saa kdyttad avotulen tai muiden IGmpdldhteiden
|Gheisyydessa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- ja happopitoisten aineiden, voi-
teiden ja pesunesteiden/emulsioiden kanssa. Tdma saattaa rajoittaa
— ennen kaikkea pehmusteiden - kdyttéaikaa.
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2 Kasittely
2.1 Tuotteen koon valinta

Ortoosin koko valitaan ranteen ympdrysmitan perusteella.

2.2 Tuotteen sovitus ja pddllepano

1. Avaa ortoosi.

2. Pane ranneortoosi pydddille; muovilastan puoli on talléin alaspdin (Kuva 1).
3. Pane ranne ortoosiin (Kuva 1).
4

. Sulje tarrakiinnitykset alkaen keskimmaisestd kiinnitysnauhasta ja ki-
innittdmalla sen jalkeen kaksi muuta tarranauhaa (Kuva 2). Tarpeen
vaatiessa on keskimmaisen kiinnitysnauhan kiinnitystd korjattava.

o

. Varmista, ettd ortoosi on lujasti paalla painamatta kuitenkaan liikaa.

6. Tarvittaessa voi ammattitaitoinen ortoosin sovittaja/apuvdlineteknikko
sovittaa esimuotoiltua muovilastaa. Sovitus voidaan tehdd, sen jalkeen
kun osaa on lammitetty kiehuvassa vedessa.

2.3 Kdytté- ja hoito-ohje

Materiaali: PCM®, muovilasta (polyamidi), terdslastat, polyesteri, tarranauha.

Puhdistus: Voidaan pestd koneessa 40 °C:ssa tavallisella kaupasta saata-
vissa olevalla hienopesuaineella. Huuhdeltava huolellisesti ja ripustettava
kuivumaan. Ennen konepesua on muovilasta otettava pois ja kaikki tar-
rakiinnitykset suljettava. Otto Bock suosittelee kdyttdmadn pyykkipussia.
Huomautus: Pesuainejadnnodkset voivat aiheuttaa ihon arsytystd ja mate-
riaalin kulumista.

Pidentadksesi tuotteen elinikad: Sulje kaikki tarrakiinnitykset, ellei tuotetta
kaytetd.

Jatteiden poisto kéyton jalkeen: Tuotteessa kdytetty materiaali soveltuu
uusiokdyttoon ja sen jatehuolto tulisi hoitaa sen mukaisesti.

3 Muut kdyttérajoitukset

Tuote on tarkoitettu kdytettévdksi vain yhdelld potilaalla. Uudelleenkayttd
ei ole sallittu.

Pdaivittainen kayton kesto ja kdytdon ajanjakso madraytyy Iadketieteellisen
kayttéaiheen mukaisesti.
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4 Vastuu

Valmistaja on vastuussa vain, mikdli tuotetta kaytetddn maaratyissd oloissa
ja sen madrattyd kayttétarkoitusta vastaavasti. Valmistaja suosittelee tuot-
teen asianmukaista kdsittelyd ja sen hoitamista kdyttdohjeen mukaisesti.

5 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Direktiivin litteen IX mukaisten 1adkinndllisia laitteita koskevien
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan.
Otto Bock on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin litteen VII mukaisesti.
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Znaczenie symboli polski

Ostrzezenia przed mozliwym niebezpieczernstwem wypad-
ku i urazu.

[[C "] Ostrzezenia przed mozliwymi szkodami technicznymi.

Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACIJA

Prosze doktadnie przeczytaé niniejszqg instrukcje obstugi. Prosze w
szczegolnosci przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwal

1 Opis

1.1 Cel zastosownia

Orteza Manu Neurexa jest przeznaczona wytgcznie do ortotycznego za-
opatrzenia stawu nadgarstka i do kontaktu wytgcznie ze zdrowg skérg.
1.2 Wskazania i dziatanie

1.2.1 Wskazania

Niedowtad migséni przedramienia i wynikajgce z niego ostabienie stawu
nadgarstka, na przyktad po udarze mézgu, wypadnieciu jgdra galareto-
watego w odcinku szyjnym, uszkodzenie splotu ramiennego, uszkodzenie
obwodowego uktadu nerwowego w obrebie ramienia.

Wskazania okresla lekarz.

1.2.2 Dziatanie

Orteza Manu Neurexa stabilizuje staw nadgarstka i dioni. Omawiana orteza
wspiera czuciowo-ruchowq kontrole dtoni, jej funkcje i aktywnosé fizyczng
oraz utatwia leczenie ergoterapeutyczne.

1.3 Przeciwwskazania

1.3.1 Przeciwwskazania absolutne

Silna spastyczno$¢ ramienia i stawu nadgarstka.

1.3.2 Przeciwwskazania relatywne
Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawoéw, nalezy skonsultowaé sie z
lekarzem:
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choroby i zranienia skéry, zapalenia, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwie-
nienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych, zaburzenia w odptywie
limfy — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny tkanek migkkich w obrebie
zaopatrzenia; zaburzenia czucia i zaburzenia krgzenia krwi w ramieniu i dtoni.

1.4 Wskazowki bezpieczenstwa

INFORMACIJA

Pacjenta nalezy poinstruowaé o zasadach prawidtowej obstugi / piele-
gnacji produktu.

Pierwsze dopasowanie i zastosowanie produktu moze zostaé przepro-
wadzone tylko przez przeszkolony personel specjalistyczny. Dzienny czas
noszenia oraz okres uzytkowania zalezq od wskazan lekarza.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek nieprawidtowego uzytkowania.
Omawiany produkt przeznaczony jest do stosowania przez jednego pacijen-
ta. Elementy odksztatcane lub takie, ktére majg bezposredni kontakt ze
skorg, stwarzajq ryzyko natury funkcjonalnej wzglednie higienicznej w
chwili korzystania z ortezy przez inne osoby.

Zbyt mocno dopasowane opaski/ ortezy mogg byé przyczynqg pojawienia
sie miejscowego ucisku, powodujgc réwniez zwezenie przebiegajgcych
tam naczyn krwionos$nych i nerwdéw. Produktu nie zaktada¢ za ciasno. Przy
pojawieniu sie zmian (np. zwiekszenie dolegliwosci) nalezy niezwlocznie
skonsultowaé sie z lekarzem.

Nie nalezy dokonywaé¢ zmian produktu.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi warunkami otoczenia.
Produkt nie jest ognioodporny. Nie moze byé noszony w poblizu zrodet
otwartego ognia lub innych zrédet gorgca.

Produkt nie powinien stykac¢ sig ze srodkami, masciami i ptynami za-
wierajgcymi ttuszcz i kwasy. Moze to w znacznym stopniu ograniczyé
czas uzytkowania — w szczegdlnosci dotyczy to wyscietanych wkiadek.
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2 Uzytkowanie
2.1 Wybér rozmiaru produktu

Wielkos$¢ ortezy jest dobierana wedtug obwodu stawu nadgarstka.

2.2 Dopasowanie i zatozenie produktu

1. Orteze rozpig¢.

2. Orteze nadgarstka potozyé na stét; strona, na ktérej znajduje sie szyna
z tworzywa sztucznego, wskazuje na dot (ilustr. 1).

3. Nadgarstek wtozy¢ do ortezy (ilustr. 1).

4. Zapig¢ wszystkie zamki na rzep, rozpoczynajgc od srodkowej tasmy
mocujqgcej, nastepnie zapigé dwa pozostate pasy (ilustr.2). W razie
koniecznosci, skorygowaé srodkowy pas mocujqcy.

5. Nalezy upewnic sig, czy orteza jest mocno dopasowana, ale nie uciskaé
przy tym za mocno.

6. W razie konieczno$ci, fachowiec/technik ortopeda moze dopasowaé
juz wstepnie uformowang szyne z tworzywa sztucznego, po ogrzaniu
jej w gotowanej wodzie.

2.3 Instrukcje odnosnie uzytkowania i pielegnacji

Materiat: PCM®, szyna z tworzywa sztucznego (poliamid), szyna stalowa,

poliester, tasma na rzep.

Czyszczenie: mozna praé w pralce w temperaturze 40 °C, stosujgc do-
stepnego w handlu proszku do tkanin delikatnych. Doktadnie wyptukaé i
suszy¢ na powietrzu. Przed praniem w pralce wyjgé szyne z tworzywa
sztucznego i zapiqgé wszystkie pasy na rzep. Firma Otto Bock zaleca pra-
nie ortezy w woreczku.

Wskazéwka: pozostatosci proszku mogq podrazniaé skore i prowadzi¢ do
szybkiego zuzycia materiatu.

Aby przedtuzyé zywotno$é produktu, nalezy zapigé wszystkie pasy, jesli
produkt nie jest uzywany.

Usuwanie po zuzyciu: Materiat uzyty w produkcie moze by¢é ponownie
przetwarzany i powinien zosta¢ usuwany w sposob wtasciwy.

3 Dalsze ograniczenia uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytkowania tylko przez jednego pacjenta.
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Ponowne zastosowanie nie jest dozwolone. Dzienny czas noszenia oraz
okres uzytkowania zalezg od medycznych wskazan lekarza.

4 Odpowiedzialnos$é

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ tylko wéwczas, gdy produkt stosowany
jest zgodnie z okreslonymi przez niego warunkami i w okreslonych przez
niego celach. Producent zaleca uzytkowanie produktu zgodnie z przezna-
czeniem i pielegnowanie zgodnie z instrukcjg obstugi.

5 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycz-
nych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji produktéw medycznych zgodnie
z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I.
Dlatego deklaracja zgodno$ci zostata sporzqdzona przez firme Otto Bock
na wlasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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Jelmagyarazat magyar

Figyelmeztetések a lehetséges baleset- és sérilésveszélyekre.
[ ] Figyelmeztetések esetleg miiszaki hibdkra.
Tovdbbi informdciok az ellatdssal/ haszndlattal kapcsolatban

INFORMACIO

Kérjik, figyelmesen olvassa el ezt a haszndlati utasitdst. Szenteljen
megkulénboztetett figyelmet a biztonsdgi tudnivaléknak!

1 Leiras

1.1 Rendeltetés

Manu Neurexa ortézis kizérélag a csukléizilet ortetikai elldtdsdra alkal-
mazhatd és csakis sértetlen bérfelllettel érintkezhet.

1.2 Indikdciok és hatasméd

1.2.1 Indikacidok

Az alkar izomzatdanak parézise nyomdn bekodvetkez6 csukloizileti gyengeség,
pl. agyvérzés, cevicalis porckorongsériilés, a plexus brachialis sérllése, a
kar kornyéki periférids idegek sériilése utdn.

Az indikécioét az orvosnak kell megdllapitania.

1.2.2 Hatasméd

A Manu Neurexa stabilizdlja a csuklét és a kezet. Az ortézis tdmogatja a
kéz szenzomotoros kontrolljat és megkonnyiti az ergoterdpids kezelést a
kéz mikodését és a fizikai aktivitast.

1.3 Ellenjavallatok

1.3.1 Abszolut ellenjavallatok

A kar és a csukloiziilet er6s spazmusa.

1.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az aldbbi indikdcidk esetén konzultdlni kell az orvossal:

Bérbetegségek / -sériilések, gyulladdsos tiinetek, felszakadt, duzzadt sebek,
bérpir és tulmelegedés érintésre; nyirokeldramldsi zavarok, ideértve az attél
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testtqjtol tavoli tisztdzatlan eredetl lagyrészi duzzanatokat, ahova az ortézis
felhelyzésre kerdil, a karon és a kézen észlelt érzékelési és keringési zavarok.

1.4 Biztonsdgi tudnivalék

INFORMACIO

A pdcienssel ismertetni kell a termék rendeltetésszer( kezelését/ dpoldsat.

A terméket els6 alkalommal kizarélag erre kiképzett személyzet adaptal-
hatja. A hordds napi idétartamdt és a haszndlat idejét az orvosi indikacio
hatdrozza meg.

A\ VIGYAZAT!

Szakszer(itlen alkalmazds okozta sériilések. A terméket rendeltetése
szerint kizarélag egy személy haszndlhatja. Az ortézist higiéniai okokbdl
mindig csak zoknival szabad hordani.

Ha egy ortézis/banddzs til szoros, egyes helyeken tul erés nyomdst fejthet
ki, és adott esetben elszorithatja az ott futd ereket és idegeket is. A termék
ne legyen tilsdgosan szoros. Szokatlan véltozdsok észlelése esetén (pl.
ha a panaszok stlyosbodnak) haladéktalanul fel kell keresni az orvost.

A terméken tilos barmilyen szakszer(itlen vdltoztatdst végrehajtani.

ERTESITES |

Nem megdfelel6 kérnyezeti feltételek melletti haszndlat okozta karok.
A termék nem t(izbiztos. A terméket ne hordja nyilt Idng vagy egyéb
gyujtoforras kozelében.

A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmid anyagokkal,
krémekkel, testapoldkkal. Ez korlatozhatja - féleg a parndzatok - hasz-
ndlatanak idétartamat.

2 Kezelés

2.1 A termék méretének kivdlasztdsa

Az ortézis méretét a csuklékdrméret alapjan kell kivalasztani.
2.2 A termék adaptdldsa és felhelyezése

1. Az ortézis kinyitdsa
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2. A csukldortézist fektessiik rd egy asztalra, a miianyagsines fele nézzen
lefelé (1. dbra).

3. A csuklot fektessiik bele az ortézisbe (1. dbra).

4. Zdarjuk be a tépbzdrakat, kezdjik a régzitészalaggal, majd a két masik
szalag kovetkezik (2. dbra). Ha kell, a zards a kézéps6 rogzité szalag-
gal korrigdlhaté.

5. Biztositani kell, hogy az ortézis szildrdan a helyére keriiljon, de nem
fejthet ki tulsdgosan nagy nyomdst.

6. Amennyiben szlikséges, az el6re formdzott manyagsineket ellatdasi
szakember/ortopédiai miiszerész adaptdlhatja is. Az adaptdcié elétt a
sineket forrasban 1évé vizbe mdrtva meg kell lagyitani.

2.3 Haszndlati és dpoldsi utasitds

Anyaga: PCM®, mianyag sin (poliamid), acélsinek, poliészter, tép&zar.

Tisztitasa: kereskedelmi forgalomban kaphaté finom mosészerrel 40 C°-on

moshat6. Gondosan 6blitsiik ki és a levegén szaritsuk meg. Moségépben

torténé mosds el6tt a miianyag sineket vegylk ki és minden tépézarat
zdrjunk be. Az Otto Bock ajdnlja mosézsdk haszndlatdt.

Megjegyzés: a mosészermardvanyok bdrirritdciét és anyagkopdst okozhatnak.

A termék élettartamdnak névelés érdekében az 6sszes tépbzar legyen
zdrva, amikor a termék nincs haszndlatban.

Artalmatlanitas haszndlat utén: A termék anyagai Gjrahasznosithatok,
artalmatlanitdsa ennek megfeleléen torténjék.

3 A haszndlat tovabbi korlatai

A terméket kizardlag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja. Ismételt
haszndlatba addsa nem engedélyezett.

A hordds napi id6tartamdt és a haszndlat idejét az orvosi indikacié hata-
rozza meg.

4 Felel6sség

A gyarté csak akkor vdllal felelésséget a termékért, ha azt a megadott
feltételek betartdsaval és rendeltetésszeriien hasznaljak. A gyarté ajanlja
a termék szakszer(i kezelését és a leirdsnak megfelel6 apoldasat.
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5 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EWG
direktiva rendelkezéseinek. A direktiva IX. figgelékében a gyégydszati
termékekre vonatkozé osztdlyozdsi kategoridk alapjan ezt a terméket az I.
osztdlyba soroltdk be. A megfelel&ségi nyilatkozatot az Otto Bock ezért a
direktiva VII. figgelékének megfeleléen tette.
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Vlyznam bezpecnostnich symbolud Cesky

[ & upozorneni | Varovani pred potencidlnim nebezpeéim nehody a poranéni.
[ ] Varovani pfed nebezpeé&im zplsobeni technickych $kod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouZziti.

INFORMACE

Prectéte si pozorné tento ndvod k obsluze. Dbejte zejména na
dodrZovani uvedenych bezpeénostnich upozornéni !

1 Popis

1.1 Uéel pousziti

Kotnikova ortéza Malleo Direxa Stirrup 28U9 je uréend vyhradné pro or-
totické vybaveni dolnich koncetin.

1.2 Indikace a funkce

Kotnikovd ortéza Malleo Direxa Stirrup 50S9 slouzi k funkciondlni terapii
pfi nestabilité vazi, pooperacné po rupturdch vazi, po distorzich hlezen-
niho kloubu a také k funkciondiné-konzervativni terapii ruptur zevnich vaz(.
Indikaci musi stanovit lékaf.

Ortéza stabilizuje hlezenni kloub. Omezuje everzi a inverzi kloubu chodi-
dla, aniz by pfitom doslo k negativnimu ovlivnéni plantdrni a dorzdlni flexe.

1.3 Kontraindikace

1.3.1 Absolutni kontraindikace
Zadné.

1.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i ndsleduijicich indikacich je zapotrebi poradit se s Iékafem: kozni onemoc-
néni/ poranéni, zanétlivé stavy, vystouplé a oteklé jizvy, zarudld a prehrata
mista ve vybavené oblasti téla; poruchy odtoku lymfy — i v pfipadé otokd
mékké tkané, ke kterym dojde z nejasného ddvodu v néjaké vzddlené Edsti
téla; poruchy citlivosti a prokrveni.
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1.4 Bezpecnostni upozornéni

INFORMACE

Pacienta je nutné pougit ohledné sprdavné manipulace s vyrobkem a
péce o vyrobek.

Prvni nastaveni a aplikaci tohoto vyrobku smi provadét pouze vyskoleny
odborny persondl. Délka denniho noseni a celkova doba pouzivéni ortézy
se fidi podle indikace stanovené |ékafem.

[ A UPOZORNENi

Nebezpedéi poranéni v dasledku pouzivani k jinému uéelu, nez k
jakému je ortéza urcéena. Tento vyrobek je uréeny k pouzivani pouze
jednim pacientem. Z hygienickych ddvodu je nutné ortézu nosit pouze
s puncochami.

Prili$ tésné obepinaijici ortéza/banddz mize zplsobit lokdlni otlaky a
popf. ztzeni cév/nervi. Ortéza nesmi byt po nasazeni pfilis tésnd! V
pfipadé mimorddnych zmén (napf. zhorseni potizi) okamzité vyhledejte
pomoc lékare.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény, které by neodpovidaly
Ucelu pouziti.

(OZNAMENT

Poskozeni v disledku S$patnych okolnich podminek. Tento vyrobek
neni odolny proti ohni. Nesmi se nosit v blizkosti otevieného ohné nebo
jinych zdroji tepla.

Tento vyrobek by nemél prijit do styku s prostfedky, mastmi a roztoky
obsahujicimi tuky a kyseliny. V takovém pripadé by mohlo dojit k omezeni
Zivotnosti — zejména u polstrovani.

2 Manipulace
2.1 Vybér velikosti produktu
Velikost ortézy se vybird na zdkladé obvodu zdpésti.
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2.2 Prizpusobeni a nasazovdni vyrobku
1. Ortézu rozepnéte.

2. Polozte ortézu zdpésti na stil tak, aby strana s plastovou dlahou uka-
zovala smérem dola (obr. 1).

3. Vlozte zdpésti do ortézy (obr. 1).

4. Zapnéte suché zipy. P¥i zapindani zaénéte s prostfednim fixaGnim
pdskem a potom spojte oba dva dalsi pasky (obr. 2). V pfipadé
potieby je nutné zkorigovat pdsek prostredniho zipu.

5. Je nutné zajistit, aby ortéza pfi nasazeni neplsobila prilis velkym tla-
kem.

6. Pokud je to nutné, mdze vytvarovanou plastovou dlahu pfizplsobit
ortopedicky technik. Toto pfizplsobeni Ize provést zahfétim ve vrouci
vodeé.

2.3 Ndvod k pouziti a osetrovani

Material: PCM®, plastovd dlaha (polyamid), ocelové dlahy, polyester,

suchy zip.

Cisténi: Lze prat v pradce pii 40°C s jemnym pracim prostfedkem.

Dlkladné proplachnéte a nechte uschnout na vzduchu. Pred pranim v

pracce vyjméte dlahy a zapnéte vSechny suché zipy. Pro prani v pracce

doporuéuje Otto Bock pouzivat praci pytel.

Upozornéni: Zbytky prasku na prani mohou zplsobit podrdzdéni pokozky

a opotfebeni materidlu.

Pro prodlouzeni Zivotnosti vyrobku: Kdyz vyrobek nepouzivate, tak vSechny
suché zipy zapnéte.

Likvidace po pouziti: Nateridl vyrobku je recyklovatelny a jeho likvidace
by méla byt provedena pfislusnym zpisobem.

3 Dalsi omezeni pouziti
Tento vyrobek je koncipovan pro pouziti na jednom pacientovi.

Délka denniho noseni a celkovd doba pouzivani ortézy se ridi podle indi-
kace stanovené |ékarfem.
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4 Odpovédnost za skodu

Vyrobce odpovidd za tento vyrobek, jen kdyz se bude pouzivat za prede-
psanych podminek a k uréenému Gcelu. Vyrobce doporucuje, aby se s
vyrobkem manipulovalo odborné a aby bylo o néj pe¢ovano podle navodu.

5 CE shoda

Tento vyrobek splfiuje pozadavky smérnice €. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostredky. Na zdkladé klasifikacnich kritérii pro zdravotnické prostredky
dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zarazen do Tridy I. Proto bylo
vyddno prohld$eni o shodé spolecnosti Otto Bock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VII této smérnice.
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EHSET'WFIGH GUMB!'))\(.»)V EMnvika

Mpoewdotoioelg yia mbavolq KivdOvoug atuXHaTog Kal
TPAUVUATIOHOU.

[ ] Npoetdomotfioelg yia mhavh pdkAnon TEXVIKOV {npicdv.
Meploodtepeg TAnpodpopieg OXETIKA pe TV edpappoyr/xeron.

| MAHPODOPIES |

MapakaloVpe va LEAETAOETE TIPOOEKTIKA ALTEG TIG odnyieg XpNn-
ong. Npooé&te Wiaitepa Tig avadpepoueveg vtodeielg aodaleiag!

1 Nepypadn

1.1 Evdeikvuduevn xprion

O vapbnkag kaptmold Manu Neurexa TipoopiCeTal aToKAELIOTIKA Yia Xprion
OTNV AmoKaTAaoTacn Tou KapTiol Kal eVOEIKVUTAL ATIOKAELOTIKA Yla TNV
emadn pe vyLEg OEppa.

1.2 Evodei&eic kat Tpomog dpaong

1.2.1 Evdeielq

MuiknA Tidpeon oto avtifpdyto pe emtakoioudn aduvapia Tou KapTov, TL.X.
HETA aT6 eYKEPAAIKO ETIELOODLO, KNAN HecOaTIoVOUALOL BIOKOU OTNV QUXEVIKN
XWPa, KAKwon Tou BpaxLdviou TAEYHATOG, KAKWOELG TIEPLEPLKWDV VELPWY
oTnv TiEPLOXN Tou Ppayiova.

H évdel&n kabopiCetal amo tov latpod.

1.2.2 Tpoémog dpaong

O vapbnkag Manu Neurexa otaBeporotel Tov kaptd kat 1o xépL. Me n
XPnon tou vapbnka umootnpiCetatl o alobnTKoKvNTIKGG EAEYXOG TOU XEPLOU
Kat dleukoAbveTal n epyoBepareuTiki aywyr], n Aeltoupyia Tou XepLov Kal
n owpatikni dpaotnpldtnTa.

1.3 Avtevoei&eic

1.3.1 AmoéAuteq avtevdeitelg

loyupoi omtaopoi Tou Bpayiova kat Tou kapToo.
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1.3.2 Zxetkéqg avtevdeifelg

MNa 11 akdéhouBeq evdeielg amartteital cuvevvonon pe Tov Latpd:
depuaTikég TIAONOELG KAl TPAVHATIONOL, epdAavion epebilopwy, Xnhoedn
pe oidnua, epuBpdtnTa Kat utiepbépuavon otnv adr, Aepdikr otdon, pe
oupmepthapfavépeva Ta adldyvwoTta olAHaATa TWV LOAAK®WV popiwv
Hakpld armo 1o onpeio Tou CWUATOG OTO oTIoio epappolel To BondnTikd
péaoo, dlatapayeég atnv evalobnoia kal v kukhodopia Tou Bpayiova kat
ToU XepLov.

1.4 Ynodei&eig aopaleiag

NAHPO®OPIEZ

O aoBeviig TIPETIEL VA EVNHEPWVETAL YIA TO OWOTO XELPLOUO Kat TN $ppo-
vTida Tou TPoidVToG,.

H mpw1n pooappoyn Kat ToTtof€Tnon Tou TIPoioVTOG TIPETIEL VA YiveTal
povo amd KaTapTIoHEVO TEXVIKO TIpoowTikd. H kabnuepivr didpkela
XPNonG kat To Xpoviké didotnua g Beparneiag kabopiCovrat amd Tov
1atpd pe Paon tnv evoedeLYHEVN LATPLIKA XPHON.

A NMPOZOXH

Kivduvog tpavpaTtiopol Adyw avopO6do&ng xpnong. To mpoidv
mipoopiletal yia xpron amo évav pévo acdevry. Na Adyoug vyLewvig, o
vapbnkag TpéTeL va GpoplETal HOvo pe KANTOEG.

‘Evag vapbnkag i kndepdvag mouv edpapudlel OIKTA PUTIOPEL va TIPOKANE-
OEL TOTILKF) AOKNON THEONG I AKOWI, OE OPLOUEVEG TIEPLTITWOELG, CUUTIIEDN
Twv SlepXOpeVWY alpodopwy ayyeiwy f vedpwv. Mnv TottoBeteite TIOAD
ObIKTA TO TIPOIGV. Z€ TIEPITTWON acuviBloTwv peTaBoAwy (t.X. avgnon
Twv evoxAoewv) avalntiote apéowg évav LaTpo.

Aev TipéTieL va eTieLPOUVTAL AKATAAANAEG LETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

EIAOMOIHEH |

POopa Aoyw €kOeong oe aoxnueg mepIBarlovTikég ouvOnkeg. To
TIpoidv dev eival ApAekto. ATtayopeleTal n Xprion Tou KOVIA og YUpvA
dAOYa i dMeg Tinyég BepudtnTag.
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To mpoidv dev mpémel va €pxetal oe emadn pe Amapd kal 6&va péoa,
aloidéqg i Aootdv, kabwg €tot pmopel va Teploplotei n didpkela xprRong,
1dlaitepa Twv eMeVOVOEWV.

2 Xelplopog

2.1 Emidoyn uey€6oug mpoiovtog

To péyebog tou vapbnka emAéyetal pe PAon v MEPIPETPO TOU KAPTIOU.
2.2 [Mpooapuoyri Kat TormoBETnon Tou TPOoIoVToG

1. Avoi&te 10 vapOnka.

2. TomoBetoTe 10 VvapOnka kaptol Tavw oe €va Tpamedt, €10l wote
n TAEUPA pe TO TIAAOTIKO OTApLyHa va BAETEL TIpog Ta KATW (eik. 1).

3. TomoBetrioTe ToV KAPTIO 0TO VAPONnKa (ek. 1).

4. KAeiote Toug detnpeg PEAkpo: Eekivijote amod 1o peoaio detrpa
otaBepotioinong kat KAeiote ot ouvéxela Toug aAhoug d0o (eik. 2).
Av xpelaCetal, diopOwote 1o peoaio detrpa otabepotoinong Kat
EavakAeioTe TOV.

5. lMpémel va diaodahioeTe 611 0 vapOnkag epappodlel kahd, xwpig wotdco
va aokel Wlaitepn mieon.

6. Edooov xpetdletal, évag eld1koG vOONAEUTAG 1 TEXVLIKOG OpOOTIEDIKMOV
€l0WV UTIOPEL va TIPOCAPHUOTEL TO TIPOOLAPOPGWHEVO TIAAOTIKO OTAPLYHA.
H mpooappoyn propei va exkteheotel apol 1o e€dptnua Beppavbei oe
vepo Tou Bpddlet.

2.3 Odnyiec xpriong kat ¢ppovtidag

YAiké: PCM®, mAaotikd otriplypa (oAvapidio), xaAupdiva otnpiypata,

TIoAVEOTEPQG, OETNPEG PEAKPO.

Ka®apiopdg: to mpoiov miévetat oto mAuvTrpto otoug 40 °C pe parako

ATIOPPUTIAVTLIKO TOU EUTIOPIOV. =ETAEVETE TIPOOEKTIKA Kal adrveTte va

oteyvwoel otov aépa. MNpv amd 1o MAGoLIHo oTo TIALVTAPLO, adalpeiTe TO

TIAQOTIKO OTAPLYRa Kat kKAgiveTte GAoug toug detrpeg. H Otto Bock ouviotd

va XPNOLUOTIOLEITE €va OAKO TIAUCIPATOG.

YT60elEn: ta uTIoAeippaTa ATIOPPUTIAVTLIKOU UTIOPEL va TIPOKAAECOLV

epebilopoulg oto déppa kat $OopEG 01O LAIKO.

lNa va aparteivete N OLdpketa (wrg Tou TIPoioVTOG: KAeiveTe OAoug Toug

OeTnpeg PEAKPO, 6Tav deV XPNOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV.
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Amtéppipn petd amoéd tn Xpnon: To vAKS TIOU XPNOLUOTIOLETAL OTO TIPOIOV
eival emavaglomoliowpo kat Ba TPETEL va amnoppimnteTal pe avaAoyo TpoTo.

3 MpobobeTol eploplopoi Xpriong

To mpoidv oxedidotnke yla xprion and évav povo acdevr. H emavaypnot-
poTioinan dev eTITPEMETAL.

H kaBnpeptviy didpkela xpriong kat to xpoviké didotnua tng Beparneiag
kaBopiCovtal pe Bdon TIG CUOTATELG TOU LATPOU.

4 Ev6ovn

O kataokevaotrig avaiapPavel evbovn, pévo eav To TPoIdV xpnaotuoToLeital
uTI TOUG TIPOKABOPLOUEVOLG BPOUG KAl Yia TOUG TIPOPBAETIOUEVOUG OKOTIOUG,.
O kataokevaoTAg ouvioTd TNV KATAAANAN peTaxeipton Touv TPOoidVToG Kal
N $ppovtida Tou oclpdwva pe TG 0dnyieg XpAong.

5 Zuupoépowon CE

To mpoidv mAnpoi tig antattioelg g Odnyiag 93/42/EOK yia watpika
mpoidvta. Baoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong yla latpika mpoidovia
obpdwva pe 1o Mapdptnua IX g dvw Odnyiag To Tipoidv Ta&voprnOnke
otV katnyopia |. H d3nAwon ocuppdpdwong ouvtdxOnke yia avtd o Adyo
amé v Otto Bock pe amokAelotikr| tng eubivn obpdpwva pe to Mapdp-
tpa VIl g avw Odnyiac.
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Otto Bock HealthCare GmbH
Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/ Germany - Phone: +49 5527 848-0
Fax: +49 5527 72330 - healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

Otto Bock has a certified Quality Management System
in accordance with ISO 13485.



