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1 Verwendungszweck Deutsch

Die Manu Forsa Volar 50P12 Handgelenkorthese ist ausschlieBlich fir die indikationsgerechte
orthetische Versorgung des Handgelenkes einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit
intakter Haut bestimmt.

2 Indikation und Wirkungsweise

Akute und chronische Reizzustdnde im Handgelenk (wie z. B. Karpaltunnelsyndrom), posttrauma-
tische/postoperative Zustdnde, die eine weitgehende Ruhigstellung des Handgelenks erfordern,
partielle Ldhmungen.

Die Indikation wird vom Arzt gestellt. Die Handgelenkorthese Manu Forsa Volar 50P12 sorgt fir
eine weitgehende Ruhigstellung des Handgelenks in Funktionsstellung.

3 Auswahl der OrthesengréBBe

Die Handgelenkorthese Manu Forsa Volar 50P12 wird in zwei GréBen (jeweils rechts und links)
geliefert.

Die Auswahl der OrthesengroBe erfolgt mittels der Handbreite:

GroBe Handbreite (A)
A S bis 8,5 cm
M ab 8,5 cm

4 Material und Konstruktion

Handgelenkorthese aus hautfreundlichem Velourmaterial (Polyamid) mit Verstarkungseinlage aus
flexiblem Kunststoff (PE), einer stabilen Metallschiene (Nirosta), einer mit Velour (Polyamid/Lycra®)
bezogenen klettbaren Pelotte, sowie klettbaren Gurten (Polyamid) (Abb. 1).

5 Anprobe und Anlegen der Orthese

Die erstmalige Anpassung und Anwendung der Manu Forsa Volar Handgelenkorthese 50P12
darf nur durch geschultes Fachpersonal erfolgen.

Die Handgelenkorthese Manu Forsa Volar wird geschlossen und anprobefertig geliefert.

Die Metallschiene ist anatomisch vorgeformt und wird vom Orthopddie-Techniker im Rahmen der
Anpassung kalt individuell angeformt. Bei Bedarf kann dazu die Metallschiene aus der Orthese
entnommen werden, daflir den entsprechenden Klettverschluss 6ffnen (Abb. 2+3). In diesem Fall
ist nach dem Wiedereinsetzen der Metallschiene, die Tasche wieder mit dem dazugehdrigen
Klettverschluss zu verschlieBen.

Die Pelotte ist mit Klett auf der Orthese fixiert und kann individuell versetzt werden. Sie dient zur
anatomischen Lagerung der Hand und hat zusdtzlich einen polsternden Effekt.

Im Bereich des Unterarmes kann der hintere Klettgurt durch die eingearbeiteten Schlitze variiert
und so dem Umfang des Unterarmes individuell angepasst werden.

Der mittlere Gurt ist mit Klett an der Orthese angebracht und wird so positioniert, dass er zwischen
dem Ulnarkdpfchen und den Handwurzelknochen liegt (Abb. 7).

Der vordere Gurt ist ebenfalls mit Klett auf der Orthese fixiert und wird bei der Anpassung ein-
gestellt.

1 Lycra ist ein Warenzeichen von DuPont



Zum Anlegen der Orthese werden der mittlere Gurt gedffnet und der hintere Gurt gelockert. An-
schlieBend mit der Hand von hinten in die Orthese rutschen (Abb. 4). Nun erst den hinteren Gurt
und dann den mittleren Gurt anziehen und festkletten (Abb. 5+6).

Den vorderen Gurt bei Bedarf nachstellen.
Das feste Anlegen der Gurte, ohne abzuschniiren, verbessert die ruhigstellende Wirkung.

Bei Abgabe der Orthese an den Patienten ist die Passform und der richtige Sitz der Orthese an
der Hand zu Uberprifen. Der Patient ist bei Abgabe in die Handhabung und den Gebrauch der
Handgelenkorthese Manu Forsa Volar 50P12 einzuweisen.

6 Nebenwirkungen

Q Achtung!
Alle Hilfsmittel — Bandagen und Orthesen — die von auBen an den Kdrper angelegt
werden, kdnnen, wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fiihren oder
auch in seltenen Fdllen durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven einengen.

7 Gegenanzeigen

Q Achtung!
Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen eines solchen Hilfs-
mittels nur nach Ricksprache mit dem Arzt angezeigt:

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

2. Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern des ange-
legten 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 Erklérung 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 auBer-
gewohnliche Verdnderungen an sich feststellt (z.B. Zunahme der Beschwerden).

c 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 VerschleiB oder Schaden zu un-
tersuchen. Sobald ein Klettverschluss oder ein anderer Teil der Orthese VerschleiBerscheinungen
aufweist, ist die Orthese nicht mehr zu verwenden.

Das Produkt sollte nicht mit fett- und sGurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen in Berlihrung
kommen.

Eine unsachgemdaBe Verdnderung am Produkt darf nicht vorgenommen werden.



In 30 °C warmen Wasser mit handelsliblichem Feinwaschmittel von Hand waschen. Um die Funk-
tionsfahigkeit der Klettverschlisse langfristig zu erhalten, empfehlen wir, diese vor dem Waschen
zu schlieBen. Gut aussplilen, bis alle Seifenreste entfernt sind, da diese Hautreizungen verursachen
konnen. Beim Trocknen direkte Hitzeeinwirkung (Sonnenbestrahlung, Ofen- und Heizkdrperhitze)
vermeiden. An der Luft trocknen lassen.
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9 Nutzungseinschrédnkung

Die 50P12 Manu Forsa Volar Handgelenkorthese ist fiir den Einsatz an einem Patienten konzi-
piert. Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach der medizinischen
Indikation. Diese Orthese ist nur fiir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

c Achtung!
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.

10 Haftung

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

11 CE-Konformitdt

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

1 Intended Use English

The 50P12 Manu Forsa Volar Wrist Orthosis is to be used exclusively for orthotic treatment of the
wrist in accordance with the indications. It is only suited for contact with healthy skin.

2 Indication and Effects

Acute and chronic irritations in the wrist joint (e.g. carpal tunnel syndrome), posttraumatic/post-
operative conditions that require the immobilization of the wrist joint, or partial paralyses.

Indication must be determined by the physician. The 50P12 Manu Forsa Volar Wrist Orthosis
ensures that the wrist will be largely immobilized in a functional position.

3 Size Selection of the Orthosis

The 50P12 Manu Forsa Volar Wrist Orthosis is delivered in two sizes (for the left and the right
side).

The size selection of the orthosis is based on the hand width:



Size Hand Width (A)

S up to 8.5 cm/3.35 inch

M above 8.5 cm/3.35 inch

4 Material and Construction

The wrist orthosis is made of skin friendly velour material (polyamide) with a flexible plastic (PE)
reinforced insert and a stable metal splint (Nirosta), a velcroed pad covered with velour (polyam-
ide/Lycra®)' as well as hook and loop straps (polyamide, fig. 1).

5 Adapting and Applying the Orthosis

The initial fitting and application of the Manu Forsa Volar Wrist Orthosis 50P12 may only be car-
ried out only by qualified personnel.

The Manu Forsa Volar wrist orthosis is delivered in a closed position and ready for a trial fitting.
The metal splint has been anatomically preshaped and is individualized by the orthopedic techni-
cian during the adaptation process. If required, the metal splint can be pulled out of the orthosis
by opening the appropriate hook and loop closure (Fig. 2+3). If this is done, the appropriate hook
and loop closure must be used to close the pocket again after reinserting the metal splint.

The hook and loop are used to secure the pad to the orthosis, which facilitates individual adjustment.
The pad is used for the anatomical positioning of the hand and also has a padding effect.

In the forearm area, the posterior hook and loop strap can be adjusted by using the integrated
slots and thus individually adapted to the circumference of the forearm.

The middle strap is attached to the orthosis by using the hook and loop strap and is positioned
between the ulnar head and the carpal bone (Fig. 7).

The anterior strap is also attached to the orthosis with the hook and loop strap and is set during
the adjustment process.

To apply the orthosis, the middle strap is opened and the posterior strap loosened. Then slide
the patient’s hand into the orthosis from the back (Fig. 4). Afterwards, tighten and fasten first the
posterior strap and then the middle strap (Fig. 5+6).

If necessary, re-adjust the anterior strap.
The firm application of all straps, without constriction, improves the fixation effect.

When handing over the orthosis to the patient, the orthosis must be tested for the correct fit on
the hand. The patient is also to be instructed in the operation and use of the 50P12 Manu Forsa
Volar Wrist Orthosis when it is handed over.

6 Side Effects

c Attention!
All aids - supports and orthoses - applied too tightly to the surface of the body may result
in local pressure spots or, in some cases, even restrict the adjacent vessels or nerves.

1 Lycrais a trademark of DuPont



7 Contraindications

e Attention!
In the case of the following clinical pictures, the aid should not be applied or worn without
first consulting a physician:

1. Skin diseases and injuries to body parts to be fitted, especially in cases of inflamma-
tory symptoms. This also applies to prominent scars that are swollen, reddened and
feel excessively warm.

2.Lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue swelling distant to the body
area to which the aid 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 role. It is essential to explain to the patient 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)

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

The orthosis is to be checked carefully for proper function and for possible wear or damage every
time it is used. If a hook and loop closure or any other part of the orthosis show any signs of wear,
the orthosis should not be used any longer.

The product should not come into contact with grease, acidic agents, ointments or lotions.
Improper changes to the product are not permitted.

Wash by hand in warm water (30° C/85 °F) with a standard mild detergent. We recommend
closing the hook & loop closures before washing in order to prevent any damage to them. To avoid
causing skin irritations, rinse the orthosis thoroughly that all soap residues are removed. Do not
expose to the sun and do not use oven or radiator heat for drying. Let the orthosis air dry.
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9 Usage Restriction Clause

The 50P12 Manu Forsa Volar Wrist Orthosis has been designed for use on only one patient.
The daily duration of use and period of application are dependent on the medical indication. This
orthosis is only suited for contact with healthy skin

e Attention!
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.




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

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

11 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medical devices. This
device 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.

1 Champ d’application Frangais

L'orthése de poignet Manu Forsa Volar 50P12 est destinée exclusivement a I'appareillage orthé-
tique de I'articulation du poignet conformément a la prescription médicale. La peau en contact
avec l'orthése doit impérativement étre saine.

2 Indications et effets thérapeutiques

Etats d'irritations aigus et chroniques du poignet (comme par ex. le syndrome du canal carpien),
états post-traumatiques et post-opératoires nécessitant une immobilisation totale du poignet,
paralysies partielles.

La prescription est faite par le médecin. L'orthese de poignet Manu Forsa Volar 50P12 assure
une immobilisation du poignet dans une position fonctionnelle.

3 Choix de la taille de I'orthése

L'orthése de poignet Manu Forsa Volar 50P12 existe en deux tailles (pour le poignet droit et pour
le poignet gauche).
Le choix de la taille de I'orthése dépend de la largeur de la main.

Taille Largeur de la main (A)
A S jusqu'a 8,5 cm
M a partir de 8,5 cm

4 Matériau et construction

Cette orthése de poignet en velours doux (polyamide) doté d'une doublure renforcée en plastique
(PE) flexible, est constituée d'une armature en métal stable (Nirosta), d'une pelote palmaire et
recouverte de velours (polyamide/Lycra®)!, ainsi que de sangles velcro (polyamide) (ill.1).

5 Essayage et mise en place de I'orthése

Le premier ajustement et la premiére application de I'orthése de poignet Manu Forsa Volar 50P12
doivent étre effectués uniquement par du personnel qualifié spécialement formé a cet effet.
L'orthése de poignet Manu Forsa Volar est livrée fermée et préte a étre essayée.

L'armature en métal est préformée anatomiquement et peut, dans le cadre de I'essayage, étre
ajustée a froid a la morphologie individuelle du patient par le technicien orthopédiste. Si un ajus-
tement est nécessaire, il est possible de retirer I'armature en métal de I'orthése en ouvrant la fer-

1 Lycra est une marque déposée de DuPont. 9



meture velcro correspondante (ill. 2+3). Dans ce cas, remettre ensuite I'armature en métal dans
la poche prévue a cet effet, puis la refermer avec la fermeture velcro correspondante.

La pelote palmaire est fixée sur |'orthése a I'aide de velcro et peut étre déplacée individuellement.
Elle sert a immobiliser la main dans une position anatomique tout en offrant du confort.

Dans la zone de I'avant-bras, la sangle arriere munie de velcros s'adapte autour de I'avant-bras
a I'aide des différentes encoches.

La sangle du milieu est reliée a I'orthése par des velcros et est positionnée de maniére a ce qu'elle
repose entre la téte ulnaire et I'os carpien (ill. 7).

La sangle avant est également fixée sur I'orthése par des velcros et est réglée lors de la mise
en place.

La mise en place de |'orthése nécessite d’ouvrir la sangle médiane et de desserrer la sangle ar-
riere. Glisser ensuite par |'arriere la main a I'intérieur de I'orthése (ill. 4). Tendre alors la sangle
arriére, puis la sangle médiane et la fixer a I'aide du velcro (ill. 5+6). Réajuster si nécessaire la
sangle avant.

La sangle, tout en assure un maintien solide sans serrer trop fermement, améliore I'immobilisa-
tion.

Au moment de remettre I'orthése au patient, vérifier que la forme de I'orthése est bien adaptée et
qu'elle est correctement placée sur la main. A cette occasion, expliquer au patient le maniement
et |'utilisation de I'orthése de poignet Manu Forsa Volar 50P12.

6 Effets secondaires

Q Attention!
Tous les accessoires médicaux externes — bandages et orthéses — posés sur le corps,
peuvent, s'ils sont trop prés du corps, provoquer des pressions locales ou méme, dans
de rares cas, comprimer les vaisseaux sanguins ou les nerfs de cette région.

7 Contre-indications

Q 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.Maladie de la peau ou Iésions dans la région du corps appareillée, notamment en
cas d'inflammations. De méme, cicatrices en relief avec gonflement, rougeur et hy-
perthermie.

2.Des dysfonctionnements de I'écoulement de la lymphe, ainsi que des gonflements
inexpliqués de parties molles du corps situées loin du bandage.

3. Troubles des sensations du pied ou de la main.

8 Indications pour I'utilisation et I’emploi

L'orthése doit obligatoirement étre utilisée en conformité avec les indications thérapeutiques.
L'acceptation de I'orthése par le patient et la coopération de ce dernier jouent un réle primordial.
Pour cela, il est indispensable de bien expliquer le maniement correct de |'orthése. Les recom-
mandations du médecin doivent étre impérativement respectées.

La durée quotidienne de port de |'orthése et la période d'utilisation sont déterminées par le mé-
decin.

10



Le patient doit étre averti qu'il doit consulter immédiatement son médecin s'il constate sur lui des
changements anormaux (par ex. une recrudescence des douleurs).

c Attention!
L'orthése n'est pas inflammable. Il faut avertir le patient qu'il ne doit pas porter ce pro-
duit & proximité de flammes ou d’'une autre source de chaleur.

Avant chaque utilisation, vérifier le bon fonctionnement de I'orthése ainsi que I'absence de traces
d'usure ou de dommages. Dés qu'une fermeture velcro ou une autre partie de I'orthése présente
des traces d'usure, I'orthése ne doit plus étre utilisée.

Ce produit ne doit pas entrer en contact avec des créemes, des lotions ou des matiéres grasses
ou acides.

Il est interdit de procéder sur le produit & toute modification mal appropriée.

Laver I'orthése a la main et a I'eau tiéde, a une température de 30 °C, avec une lessive courante
pour lainages. Nous vous recommandons de fermer les fermetures velcro avant le lavage afin
d’en assurer le bon fonctionnement a long terme. Bien rincer I'orthése afin d'éliminer tous les
résidus de savon car ceux-ci peuvent provoquer des irritations de la peau. Pendant le séchage,
éviter d'exposer I'orthése aux rayons du soleil ou & la chaleur d'un poéle ou d'un radiateur. Lais-
ser sécher & I'air.

% X XK 8 B

9 Restriction d’utilisation

L'orthése de poignet 50P12 Manu Forsa Volar est congue pour I'utilisation par un seul patient. La
durée quotidienne de port de I'orthése ainsi que la durée d'utilisation dépendent de la prescription
médicale. La peau en contact avec I'orthése doit étre saine.

Q Attention!
Les pieces formables et celles directement en contact avec la peau présentent un risque
fonctionnel et d’hygiéne si on les utilise sur un autre patient.

10 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 fabri-
cant conseille de manier le produit conformément & 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'aprés '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 VI
de la directive.
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1 Campo d’impiego ltaliano
L'ortesi di polso Manu Forsa Volar 50P12 ¢ indicata esclusivamente per il trattamento dell’arti-

colazione di polso e va applicata esclusivamente su pelle sana e priva di irritazioni, nel rispetto
delle indicazioni.

2 Indicazioni e funzione

Infammazioni acute e croniche dell’articolazione di polso (ad esempio la sindrome del tunnel
carpale), condizioni postraumatiche/post - operatorie che richiedano I'immobilizzazione completa
del polso, paralisi parziali.

La prescrizione dell'ortesi deve essere effettuata dal medico. L'ortesi di polso Manu Forsa Volar
50P12 favorisce I'immobilizzazione completa del polso in posizione funzionale.

3 Scelta della misura dell’ortesi
L'ortesi di polso Manu Forsa Volar 50P12 ¢ disponibile in due misure (sia destra, sia sinistra).
La scelta della misura dell’ortesi avviene in base all’ampiezza della mano:

Misura Ampiezza mano (A)
A S fino a 8,5 cm
M da 8,5cm

4 Materiale e costruzione

Ortesi di polso in velour non irritante per la pelle (poliammide) con rinforzo sintetico flessibile (PE),
una stabile stecca in metallo (Nirosta), una pelotta regolabile rivestita di velour (poliammide/
Lycra®), e cinture regolabili con chiusura in velcro (poliammide) (fig. 1).

5 Prova e applicazione dell’ortesi

Il primo adattamento dell'ortesi di polso Manu Forsa Volar 50P12 al paziente deve essere eseguito
esclusivamente da personale competente autorizzato.

L'ortesi di polso Manu Forsa Volar viene consegnata chiusa e pronta per la prova.

La stecca in metallo & preformata anatomicamente e viene modellata individualmente a freddo
da parte del tecnico ortopedico in sede di adattamento. Se necessario, & possibile rimuovere la
stecca in metallo dall'ortesi tramite la relativa chiusura in velcro (figg. 2 + 3). In tal caso, dopo
aver riapplicato la stecca in metallo, € necessario chiudere nuovamente la tasca per mezzo della
chiusura in velcro corrispondente.

La pelotta ¢ fissata all’ortesi tramite chiusura in velcro e pud essere spostata in base alle esigen-
ze individuali. Essa favorisce I'adagiamento anatomico della mano ed offre allo stesso tempo il
vantaggio dell'imbottitura.

Nella zona dell’'avambraccio & possibile adattare la cintura in velcro posteriore tramite I'apposita
fessura, per favorire un adattamento individuale della zona dell’avambraccio.

La cintura centrale & applicata all'ortesi tramite chiusura in velcro e viene posizionata in modo da
occupare una posizione compresa tra testa ulnare e carpo (fig. 7).

La cintura metacarpale viene anch’essa fissata all’ortesi tramite chiusura in velcro e regolata
durante 'adattamento.

1 Lycra € un marchio DuPont
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Per 'applicazione dell’ortesi & necessario aprire la cintura mediana e allentare quella posterio-
re. Infine, si inserisce la mano da dietro nell'ortesi (fig. 4). A questo punto tirate prima la cintura
posteriore, quindi quella mediana ed infine fissate entrambe con cura tramite chiusura in velcro
(figg. 5 + 6). Se necessario, regolate nuovamente la cintura anteriore.

Un'applicazione appropriata delle cinture (tuttavia non troppo stretta), migliora I'effetto immobi-
lizzante.

Al momento della consegna dell’ortesi al paziente, & necessario verificare che essa sia posizionata
e adattata correttamente alla mano. Il paziente deve inoltre essere istruito su come utilizzare e
maneggiare correttamente |'ortesi di polso Manu Forsa Volar 50P12.

6 Effetti secondari

Q Attenzione!
Tutti gli ausili — bende e ortesi — applicati dall'esterno al corpo, se troppo stretti, pos-
sono causare la comparsa di punti di pressione locali e, in casi rari, comprimere vasi
sanguigni e nervi.

7 Controindicazioni

c Attenzione!
Nei seguenti casi clinici I'applicazione dell’ortesi & consentita soltanto dietro consulta-
zione medica:
1. Patologie o lesioni della pelle in aree del corpo sottoposte a trattamenti, in particolare
in caso di infiammazioni. In presenza di cicatrici con comparsa di gonfiori, arrossa-
menti e surriscaldamento.

2. Disturbi al sistema linfatico — in caso di gonfiori alle parti molli di origine non chiara,
indipendenti dall'impiego dell'ausilio.

3.Disturbi legati alla sensibilita degli arti superiori.

8 Indicazioni per I'uso e la cura dell’ortesi

L'ortesi va applicata esclusivamente nel rispetto delle indicazioni. L'accettazione e la collabora-
zione del paziente sono fondamentali. || paziente deve essere istruito sul corretto uso dell’ortesi!
E indispensabile attenersi alle indicazioni del medico.

La durata del trattamento ed il tempo d'impiego giornaliero devono essere stabiliti dal medico
prescrivente.

Il paziente & tenuto a consultare il proprio medico prescrivente, qualora rilevi la presenza di mu-
tamenti non previsti (quali ad esempio un aumento dei disturbi).

Q Attenzione!
L'ortesi non ¢ ignifuga. Il paziente deve evitare di avvicinare il prodotto a fiamme libere
o a fonti di calore.

Prima di ogni utilizzo dell'ortesi, € necessario verificarne la funzionalita, lo stato di usura e la
presenza di eventuali danni. Qualora una chiusura in velcro o un'altra parte dell’ortesi fossero
danneggiate, I'ortesi non deve essere utilizzata ulteriormente.

Evitate il contatto del prodotto con unguenti, sostanze acide, creme e lozioni.
Non & consentito effettuare modifiche inappropriate all'ortesi.
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L'ortesi € lavabile a mano a 30 ° utilizzando un comune detergente delicato. A tutela della fun-
zionalitd a lungo termine delle chiusure in velcro, si consiglia di chiuderle prima del lavaggio.
Risciacquate accuratamente per eliminare eventuali residui di sapone, che potrebbero causare
irritazioni cutanee. Evitate I'esposizione diretta a fonti di calore (raggi solari, stufe e termosifoni).
Lasciate asciugare il prodotto all’aria.

% X XK 8 B

9 Limiti all’impiego dell’ortesi
L'ortesi di polso Manu Forsa Volar 50P12 & concepita esclusivamente per I'impiego su un pazien-

te. La durata del trattamento ed il tempo d'impiego giornaliero devono essere stabiliti dal medico
prescrivente. L'ortesi va applicata esclusivamente su pelle sana e priva di irritazioni.

Q Attenzione!
Le parti deformabili e quelle a diretto contatto con la pelle possono causare rischi fun-
zionali ed igienici se utilizzate da terze persone.

10 Responsabilita

La garanzia & valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi previsti e alle condizioni
riportate. |l produttore raccomanda di utilizzare correttamente il prodotto e di attenersi alle istru-
zioni 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
e stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VIl della direttiva.

1 Uso previsto Espafiol

La értesis de muneca Manu Forsa Volar 50P12 debe usarse exclusivamente para la ortetiza-
cién de la muiieca de acuerdo con su indicacién y estd destinada Unicamente para el contacto
con piel sana.

2 Indicacion y modo de funcionamiento

Irritaciéon aguda y crénica de la mufieca (como por ejemplo sindrome del tinel carpiano), esta-
dos postraumdticos y postquirdrgicos que requieran una inmovilizacién de la muieca, y pardlisis
parciales.

La indicacion la prescribe el médico. La értesis de muiieca Manu Forsa Volar 50P12 proporciona
la mayor inmovilizacién posible de la mufieca en posicion funcional.

3 Eleccién de la talla de la értesis
La értesis de mufieca Manu Forsa Volar 50P12 se fabrica en dos tallas para cada lado.
La eleccién de la talla de la értesis se realiza segun el ancho de la mano:
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Tamafo Anchura de la mano (A)

S hasta 8,5 cm

M a partir de 8,5 cm

4 Material y construccion

Ortesis de mufieca de material de terciopelo (poliamida) agradable con refuerzos de pldstico
flexible (PE), un fleje estable de metal (Nirosta), una almohadilla forrada de terciopelo (poliami-
da/Lycra®)' y cinchas de velcro (poliamida) (fig. 1).

5 Prueba y colocacién de la értesis

La primera adaptacién y aplicacién de la 6rtesis de muiieca Manu Forsa Volar 50P12 sélo la
puede realizar personal especializado.

La ortesis de muiieca Manu Forsa Volar se suministra terminada y preparada para la prueba.

El fleje metdlico tiene forma anatdémica y el técnico ortopédico la adaptard en frio al usuario. Es
necesario, puede sacar el fleje de la drtesis, abriendo el cierre de velcro correspondiente (fig. 2+3).
En este caso, tiene que volver a cerrar el bolsillo con el cierre de velcro correspondiente cuando
haya vuelto de introducir el fleje de metal.

La almohadilla estd fijada a la értesis con velcro y puede desplazarla. Sirve para un apoyo ana-
témico de la mano y tiene ademds un efecto de acolchado.

En la zona del antebrazo se puede variar el cierre de velcro posterior por medio de las ranuras
incorporadas para asi adaptarla de manera personalizad al tamafo del antebrazo.

La cincha central estd fijada a la ortesis con velcro y se coloca de tal forma que quede entre la
cabeza del cubito y el carpo (fig. 7).

La cincha delantera también estd fijada a la oértesis con velcro y se regula durante la adapta-
cion.

Para colocar la értesis tiene que abrir la cincha del centro y aflojar la cincha trasera. A conti-
nuacion, tiene que introducir la mano en la értesis desde la parte trasera (fig. 4). Ahora se fija
primero la cincha posterior y a continuacién la cincha central (fig. 5+6). De ser necesario reajuste
la cincha delantera.

La fijacion de las cinchas sin llegar a estrangular, mejora el efecto del descanso.

Al entregar la 6rtesis al paciente es necesario comprobar el ajuste y la adaptacién correcta de
la ortesis en la mano. En la entrega, p.f. instruir al paciente sobre el manejo y el empleo de la
ortesis de muiieca Manu Forsa Volar 50P12.

6 Efectos secundarios

c ijAtencioén!
Todas las ayudas técnicas (vendajes y ortesis) que se colocan sobre el cuerpo, se
puede producir sobrepresion o en casos extremos estrangular los vasos sanguineos
0 nervios.

1 Lycra es una marca registrada de DuPont
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7 Contraindicaciones

iAtencion!
Si el usuario presenta los cuadros clinicos adjuntos, sélo debe utilizar la értesis después
de consultar con su médico.

1.Enfermedades o lesiones dermatoldgicas en la zona a tratar, especialmente si pre-
sentan sintomas de infeccion. Asi como en el caso de cicatrices prominentes con
hinchazén, rojez y sobrecalentamiento.

2. Trastornos en el flujo linfdtico - incluyen las inflamaciones de las partes blandas mas
alejadas de la zona en la que se ha colocado la ortesis.

3. Trastornos de percepcion - brazo/mano.

8 Recomendaciones para el uso y cuidados

Es imprescindible que se coloque la értesis segun las indicaciones previamente establecidas. Es
importante la aceptacion y colaboracion del paciente. Para ello se debe explicar detenidamente
el correcto manejo de la ortesis. Es imprescindible seguir en todo momento las indicaciones del
médico.

El tiempo de uso y el periodo de tiempo del tratamiento serdn indicados por el médico.

El paciente deberd acudir al médico si percibe cambios como, por ejemplo aumento de las mo-
lestias.

Q iAtencioén!
La értesis es inflamable. Indicar al paciente no situar el producto cerca de fuego abierto
u otras fuentes de calor.

Antes de cada uso de la értesis, comprobar el funcionamiento y posibles dafios. Si el cierre velcro
u otra pieza de la ortesis estd desgastada ya no se puede utilizar mds.

El articulo no se debe poner en contacto con productos grasosos o dcidos, pomadas, cremas
o lociones.

Soélo se pueden realizar modificaciones por parte de un técnico ortopédico.

Lavar a mano en agua tibia a 30 °C con detergente neutro. Para conservar a largo plazo el fun-
cionamiento de los cierres de velcro, recomendamos cerrarlos antes del lavado. Aclare bien hasta
que desaparezcan todos los restos del jabon, ya que éstos pueden provocar irritacién cutdnea.
Evite la exposicion directa al calor cuando se esté secando (radiacion solar, calor del horno y de
la calefaccion). Deje que se seque al aire.

% =X XK X B

9 Limitacién de uso

La ortesis de muiieca Manu Forsa Volar 50P12 se ha disefiado para el uso exclusivo de un sélo
paciente. El tiempo de uso diario y el periodo de tiempo de tratamiento serdn indicados por el
médico. Esta értesis solo se puede utilizar si el usuario no presenta alteraciones en la piel.

c iAtencion!
Las piezas moldeables y las piezas que estdn en contacto directo con la piel pueden
provocar riesgos funcionales e higiénicos si las usa otra persona.
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10 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y para los fines pre-
establecidos. 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 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 clasificacién para productos sanitarios segun el anexo X de la directiva,
el producto se ha clasificado en la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
Otto Bock bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

1 Objectivo Portugués

A ortétese para a articulagdo da mdo Manu Forsa Volar 50P12 deve ser utilizada exclusivamente
no tratamento conforme indicagdo por ortétese da articulagdo da mdo e somente em contacto
com pele intacta.

2 Indicacoes e efeitos

Estados de irritagdo agudos e crénicos na articulagdo da mdo (como p. ex. a sindrome do tunel
carpal), estados pds-traumdticos/pds-operativos que exigem uma imobilizagdo ampla da articu-
lagdo da mdo, paralisias parciais.

A indicacdo é feita pelo médico. A ortétese para a articulagdo da mdo Manu Forsa Volar 50P12
assegura uma ampla imobilizagdo da articulagdo da mdo em posigdo funcional.

3 Escolha do tamanho da ortétese

A ortétese para a articulagdo da mdo Manu Forsa Volar 50P12 ¢ fornecida em dois tamanhos
(tanto para a esquerda quanto para a direita).

A escolha do tamanho da ortétese é efectuada em fungdo da largura da mdo:

Tamanho Largura da mdo (A)
A S até 8,5 cm
M mais de 8,5 cm

4 Material e montagem

Ortétese para a articulagdo da mdo em veludo agraddvel para a pele (poliamida) com reforgo
interno de material sintético flexivel (PE), com uma barra metdlica estdavel (ago inoxidavel), um
suporte revestido a veludo (poliamida/Lycra®)! fixdvel com velcro, bem como com tiras fixdveis
com velcro (poliamida) (fig. 1).

5 Prova e aplicacdo da ortétese

A primeira adaptagdo e utilizagdo da ortétese para a articulagdo da mao Manu Forsa Volar
50P12 s6 pode ser efectuada por técnicos especializados treinados.

A ortétese para a articulagdo da mdo Manu Forsa Volar é fornecida fechada e pronta para a
prova.

1 Lycra é uma marca registrada da DuPont.

17



A barra de metal é pré-moldada anatomicamente e é moldada a frio pelo técnico ortopédico
para uma adaptagdo individualizada. Em caso de necessidade, a barra metdlica poderd ser
adicionalmente retirada da ortétese abrindo, para tal, o fecho de velcro correspondente (fig. 2+3).
Neste caso, ao recolocar a barra de metal a bolsa deverd ser novamente fechada com o fecho
com velcro correspondente.

O suporte encontra-se fixo sobre a ortétese com velcro e pode ser deslocado individualmente. Este
suporte tem a fungdo de apoio anatémico da mdo e faz, além disso, um efeito de almofada.

Na drea do antebrago a tira de velcro posterior pode ser variada através das aberturas existentes
e desta forma ser adaptada individualmente & circunferéncia do antebrago.

A tira intermedidria é fixa a ortétese através de velcro e é posicionada de tal modo, que fique
entre a apdfise estildide da ulna e os ossos do carpo (fig. 7).

A tira dianteira também ¢é fixa com velcro sobre a ortétese e serd regulada durante o ajuste.

Para colocar a ortétese abre-se a tira intermedidria e afrouxa-se a tira posterior. Em seguida inserir
a mdo pela parte traseira da ortétese (fig. 4). S6 agora é que se aperta e fecha com velcro a tira
posterior e, entdo, a tira intermedidria (fig. 5+6). Voltar a regular a tira dianteira, se necessdrio.
A colocagdo firme das tiras, sem apertar demais, optimiza o efeito de imobilizagéo.

Ao entregar a ortétese ao paciente deve-se verificar a forma e a adaptagdo correctas da ortétese

na mado. Ao receber a ortétese o paciente deve receber instrugdes de como manusear e utilizar
a ortétese para a articulagdo da mdo Manu Forsa Volar 50P12.

6 Efeitos secunddrios

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

7 Contra-indicacoes

c Atencdo!
Nos seguintes quadros clinicos, a colocagdo e utilizagdo deste tipo de recurso sé devem
ser indicadas apés consultar o médico:

1.Dermatoses e ferimentos na secgdo corporal que estd a ser tratada, em particular
em fendmenos de inflamagdo. Do mesmo modo, cicatrizes salientes com tumefacgao,
rubor e hipertermia.

2. Distdrbios da drenagem linfatica - também inchagos ndo-definidos de tecidos moles
distantes do recurso aplicado.

3. Distarbios da sensibilidade - brago.

8 Indicacoes de uso e cuidado

A ortotese tem de ser aplicada cumprindo as indicagdes. A aceitagdo e a colaboragdo do paci-
ente tém um papel muito importante. O esclarecimento do manuseamento correcto da ortétese
é portanto indispensdvel! Deve-se obedecer sem falta as indicagdes do médico.

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

O paciente deve ser orientado no sentido de consultar um médico imediatamente quando notar
alteragdes anormais em seu corpo (p. ex.: agravamento das suas queixas).
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e Atencado!
A ortétese ndo é a prova de fogo. O paciente deve ser orientado no sentido de ndo usar
o produto préoximo ao fogo ou outras fontes de calor.

Antes de cada utilizagdo deve-se verificar a capacidade perfeita da fungdo, a presenca de des-
gastes ou danos. Assim que um fecho por velcro ou outro componente da ortétese apresentarem
sinais de desgaste, este ndo deve mais ser usado.

O produto ndo deverd entrar em contacto com medicamentos, pomadas ou cremes e logdes
gordurosos ou dcidos.
Nao se deve executar uma alteragdo impropria do produto.

Lavar @ mdo em dgua a 30 °C com sabdo detergente suave para produtos sensiveis comum no
mercado. Para manter a capacidade funcional dos fechos por velcro por longo tempo, recomen-
damos 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 acg¢do directa de calor (da radiagdo
solar, de fornos e radiadores). Deixar secar ao ar.

% =X XK X H

9 Restricoes de utilizacGo

A 50P12 ortétese para a articulagdo da mdo Manu Forsa Volar foi desenvolvida para a aplicagéo
num Unico paciente. A duragdo didria e o tempo de utilizagdo da ortétese dependem da indicagdo
médica. Esta ortdtese s6 é adequada para o contacto com pele intacta.

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

10 Responsabilidade

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

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 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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1 Gebruiksdoel Nederlands

De polsorthese Manu Forsa Volar 50P12 is uitsluitend bedoeld als hulpmiddel ter ondersteuning
van de functie van het polsgewricht in gevallen waarin dit geindiceerd is, en mag alleen in contact
worden gebracht met intacte huid.

2 Indicatie en werking

Acute en chronische irritatietoestanden in het polsgewricht (bijv. carpaaltunnelsyndroom), post-
traumatische/postoperatieve toestanden waarbij het nodig is dat de pols zo veel mogelijk wordt
geimmobiliseerd, partiéle verlammingen.

De indicatie wordt gesteld door de arts. De polsorthese Manu Forsa Volar 50P12 zorgt ervoor
dat de pols in een functionele stand zoveel mogelijk wordt geimmobiliseerd.

3 Keuze van de orthesemaat

De polsorthese Manu Forsa Volar 50P12 is leverbaar in twee maten (beide voor rechts en
links).

De maatkeuze is afthankelijk van de breedte van de hand.

Maat Breedte van de hand (A)
A S tot 8,5 cm
M vanaf 8,5 cm

4 Materiaal en constructie

Polsorthese van huidvriendelijk veloursmateriaal (polyamide) met verstevigde kern van flexibele
kunststof (PE), een stabiele metalen stang (roestvrij), een met velours (polyamide/lycra®)' beklede
pelotte met klittenbandsluiting en riemen met klittenbandsluiting (polyamide) (afb.1).

5 Passen en aanleggen van de orthese

De eerste keer dat de polsorthese Manu Forsa Volar 50P12 wordt aangepast en gebruikt, moet
gebeuren onder begeleiding van een vakkundige persoon die daarvoor is opgeleid.

De polsorthese Manu Forsa Volar wordt gesloten en pasklaar geleverd.

De metalen stang is anatomisch voorgevormd en wordt door de orthopedisch instrumentmaker
in koude toestand passend gemaakt op de vorm van de pols van de individuele orthesedrager.
Zo nodig kan de metalen stang uit de orthese worden gehaald. Maak daarvoor de betreffende
klittenbandsluiting los (afb. 2+3). In dit geval moet de betreffende opening na het terugplaatsen
van de metalen stang weer met de bijbehorende klittenbandsluiting worden gesloten.

De pelotte is met klittenband op de orthese vastgezet en kan worden verzet. De pelotte is bedoeld
om de hand in een anatomische stand te houden en heeft bovendien een beschermend effect.

De achterste riem, die rondom de onderarm komt te zitten, is voorzien van sleuven waardoor
het mogelijk is de riem te verstellen om deze aan te passen aan de individuele omvang van de
onderarm.

De middelste riem is met klittenband aan de orthese bevestigd en wordt zo gepositioneerd, dat hij
tussen het uiteinde van de ellepijp en de handwortelbeentjes komt te zitten (afb. 7).

De voorste riem is eveneens met klittenband aan de orthese bevestigd en wordt bij het aanpas-
sen afgesteld.

1 Lycra is een geregistreerd handelsmerk van DuPont.
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Voor het aanleggen van de orthese wordt de middelste riem geopend en de achterste riem wat
losser gemaakt. Steek de hand vervolgens van achteren af in de orthese (afb. 4). Nu wordt eerst de
achterste riem en daarna de middelste aangetrokken en met het klittenband vastgezet (afb. 5+6).
Stel de voorste riem zo nodig bij.

Wanneer de riemen stevig vastzitten — zonder te knellen — komt dat de stabiliserende werking
ten goede.

Bij aflevering van de orthese aan de patiént moet de pasvorm worden gecontroleerd en moet
worden nagekeken of de orthese goed aan de hand zit. De patiént dient bij aflevering geinstru-
eerd te worden hoe hij met de polsorthese Manu Forsa Volar 50P12 moet omgaan en hoe hij
deze moet gebruiken.

6 Bijwerkingen

A 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 of in het betreffende lichaamsdeel, in het bijzonder
ontstekingsverschijnselen, hypertrofisch littekenweefsel, roodheid en verhoogde tem-
peratuur;

2. stoornissen in de lymfeafvoer — ook onduidelijke zwellingen 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 worden gebruikt op indicatie. Acceptatie door 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 on-
herroepelijk 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 wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf
constateert (bijv. toename van de klachten), onmiddellijk een arts moet raadplegen.

e Let op!
De orthese is niet vuurbestendig. De patiént moet er daarom op worden gewezen dat het
product niet gedragen mag worden in de buurt van open vuur of een andere hittebron.

De orthese dient telkens voor gebruik gecontroleerd te worden op zijn functiondliteit, op slijtage
en op beschadigingen. Zodra een klittenbandsluiting of een ander onderdeel van de orthese slij-
tageverschijnselen vertoont, mag de orthese niet meer worden gebruikt.
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Het product mag niet in aanraking komen met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en loti-
ons.

Het product mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.

Was de orthese op de hand met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C. Om ervoor te zorgen dat de
klittenbandsluitingen ook op de lange duur functioneel blijven, adviseren wij deze voor het wassen
te sluiten. Spoel de orthese goed uit tot alle zeepresten verwijderd zijn, omdat deze huidirritaties
kunnen veroorzaken. Zorg ervoor dat de orthese tijdens het drogen niet wordt blootgesteld aan
directe hitte (zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator). Laat de orthese luchtdrogen.

% X X X B

9 Gebruiksbeperking

De polsorthese Manu Forsa Volar 50P12 is bedoeld voor gebruik door één patiént. De dagelijkse
draagtijd en de periode dat de orthese gedragen moet worden, zijn afhankelijk van de medische
indicatie. De orthese is uitsluitend bedoeld om met intacte huid in contact te worden gebracht.

e Let op!
Bij gebruik van de orthese door een tweede persoon bestaat het risico dat onderdelen die
individueel aangepast kunnen worden, minder goed functioneren. Daarnaast brengen on-
derdelen 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
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.

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 VIl van de richtlijn.

1 Anvdndning Svenska

Manu Forsa Volar 50P12 Handledsortos ar uteslutande avsedd att anvandas for indikationsenlig
ortos-forsorjning av handleden och endast i kontakt med oskadad hud.

2 Indikationer och verkningssatt

Akuta och kroniska irritationstillstdnd i handleden (som t ex. ,Karpal-tunnelsyndrom“), posttrauma-
tiska /postoperativa tillstand, vilka kraver en fixering av handleden, partiella férlamningar.

Indikationen faststdlls av Idkaren. Handledsortosen Manu Forsa Volar 50P12 garanterar en om-
fattande fixering av handeden.

3 Val av ortosstorlek
Handledsortosen Manu Forsa Volar 50P12 levereras i tva storlekar (hdger och vanster i varje).
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Valet av ortosstorlek bestdms av bredden pa handen.

Storlek Handbredd (A)
Al S till 8,5 cm
M frdn 8,5 cm

4 Material och konstruktion

Handledsortos av hudvdnligt velourmaterial (Polyamid) med férstarkningsinlégg av flexibel plast
(PE), en stabil metallskena (Nirosta), en velourklddd (Polyamid/Lycra®)' pelott att fasta med kard-
borreférslutning, liksom kardborre-forslutbara remmar (Polyamid) (bild 1).

5 Provning och anldggande av ortosen

Den forsta anpassningen och utprovningen av Manu Forsa Volar Handledsortos 50P12 far endast
utféras av utbildad personal.

Handledsortosen Manu Forsa Volar levereras sténgd och ¢r fardig att anvéndas.

Metallskenan dr anatomiskt féorbockad och en kall-ombockning kan utféras av ortopedingenjéren
inom ramen fér anpassningen. For detta kan metallskenan tas ut frdn ortosen, genom att mot-
svarande kardborreférslutningar 6ppnas (bild 2 + 3). | detta fall dr det viktigt att stdnga respektive
kardborreforslutning igen efter att metallskenorna dter placerats i fickorna.

Pelotten dr fixerad vid ortosen med kardborreférslutning och kan anpassas individuellt. Den fung-
erar som en anatomisk uppldggning av handen och har dessutom en vadderande effekt.

| omradet av underarmen kan den bakre kardborreférslutningen varieras genom de inarbetade
slitsarna och pé sd vis anpassas till brukarens individuella storlek av underarmen.

Den mellersta remmen dr f@st vid ortosen med kardborreférslutning och positioneras pa ett sddant
sdtt, att den befinner sig mellan Ulnar-huvudet och handloven (bild 7).

Den frémre remmen &r ocksa fixerad vid ortosen med kardborreférslutning och stdlls in vid an-
passningen.

For att anldgga ortosen 6ppnas den mellersta remmen och den bakre remmen lossas. Ddarefter
glider handen i ortosen bakifran (bild 4). Sedan dras férst den bakre remmen Gt och stdngs med
kardborreforslutningen och darefter samma sak med den mellersta remmen (bild 5 + 6). Vid behov
kan den frédmre remmen anpassas.

Ett fast atdragande av remmarna, utan att stoppa blodtillférseln, forbattrar den fixerande ver-
kan.

Vid utldmnandet av ortosen till brukaren ¢&r det viktigt att kontrollera att den sitter bra p& handen.
Brukaren ska vid utlédmandet informeras i hantering och skétsel av Handledsortos Manu Forsa
Volar 50P12.

6 Biverkningar

Q Observera!
Alla hjalpmedel - bandage och ortoser - som appliceras pa kroppen utifrén, kan hos
brukaren leda till lokala tryckfenomen eller i séllsynta fall till blockering av blodtillférsel
eller nerver om hjdlpmedlet skulle sitta for hart.

1 Lycra &r det varumdrke frén DuPont

23



7 Kontraindikation

e Observera!
Vid féljande sjukdomsbilder &r en applicering och anvéndning av ett sddant hjdlpmedel
endast mojlig i samrad med lakare:

1. Hudsjukdomar/-skador i den férsérjda kroppsdelen, sarskilt vid upptrédande av in-
fimammationer. Likasa 6ppen drrbildning med svullnad, rodnad och dverhettning.

2. Kanslighets- och genomblédningsstérningar i underarmen och i handen.

3. Storningar i lymfflodet - liksom oklara mjukdelssvullnader pé& andra delar av kroppen,
dven s@dana som befinner sig pé& avstdnd fran hjaglpmedlet.

8 Bruks- och skétselanvisning

Ortosen maste absolut anvdndas i enlighet med indikationen. Férutom den riktiga anvéndningen
och sténdig kontroll med efterjustering, spelar acceptans och samarbete fran brukarens sida en
viktig roll. Instruktioner om korrekt hantering och skétsel ar darfér avgérande faktorer f6r en god
effekt. Lakrens forhdliningsregler maste alltid foljas

Hur lang tid per dag och hur ldng anvandningstid som gdller, bestdms av den behandlande 16-
karen. Brukaren ska instrueras om att omedelbart uppsoka lakare om han/hon skulle upptdacka
ndagra férandringar eller besvdr (t ex. tilltagande besvar).

Observera!

Ortosen dr inte flamsdker. Brukaren mdste goras uppmérksam pd att ortosen inte far
komma i ndrheten av 6ppen eld eller andra starka varmekallor.

Ortosen ska kontrolleras pd funktionsduglighet, forslitning eller skador fére varje anvandnings-
tilifélle. Skulle kardborrebanden eller ndgon annan del av ortosen uppvisa tecken pd forslitning,
far den inte ldngre anvandas.

Produkten far inte komma i beréring med fett-, och syrahaltiga medel, salvor eller lotioner.

En oldmplig foréndring av produkten far inte goras.

Ortosen tvattas for hand i 30 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel. For att kardborrebandens
funktionsduglighet ska behdllas lange, rekommenderas att man stdnger dessa fore tvatt.  Skal;
ordentlig tills alla rester fran tvéttmedel forsvunnit, eftersom dessa skulle kunna orsaka hudirrita-
tioner. L&t inte produkten torka i direkt solljus, ugns- eller elementvdrme. L&t den lufttorka!

% R XK B8 B

9 Anvandningsbegrdnsningar

50P12 Manu Forsa Volar Handledsortos dér avsedd att anvdndas pé en brukare. Hur lang tid or-
tosen ska anvéndas och inom vilken tidsrymd, riktar sig efter den medicinska indikationen. Denna
ortos ldmpar sig endast for kontakt med frisk hud.

Observera!

Formade delar, och delar som kommer i direkt beréring med huden, kan orsaka funk-
tionella resp. hygieniska risker vid anvéndning p& en annan person.
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10 Ansvar

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

11 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. P& grund av klas-
sificeringskriterierna fér medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats
i klass |. Konformitetsférklaringen har dérfor framstéllts av Otto Bock pd eget ansvar enligt
riktlinjens bilaga VII.

1 Anvendelsesformal Dansk

Manu Forsa Volar 50P12 handledsortosen mda udelukkende anvendes til forsyning af hdndleddet
i forbindelse med ortoser, svarende til indikationen og udelukkende med kontakt med intakt hud.

2 Indikation og virkeméade

Akutte og kroniske irritationer i handleddet (som fx. karpaltunnelsyndrom), posttraumatiske/post-
operative tilstande, som kraever en vidtgédende immobilisering af handleddet, partiel lammelse.

Indikationen stilles af leegen. Handledsortosen Manu Forsa Volar 50P12 giver en vidigdende
immobilisering af hadndleddet i funktionsstilling.

3 Valg af ortosestorrelse
Handledsortosen Manu Forsa 50P12 leveres i to sterrelser (hhv. venstre og hejre hand).
Valg af ortosesterrelse sker i henhold til mdlet af handleddets bredde:

Storrelse Handbredde (A)
A S op til 8,5 cm
M fra 8,5 cm

4 Materiale og konstruktion

Handledsortosen er af et hudvenligt velourmateriale (polyamid) med forsteerkningsindleeg aof fleksibelt
plast (PE), en stabil metalskinne (Nirosta), en pelotte som er betraekket med velour (polyamid/Ly-
cra®)' og lukning med velcrolukningen, samt to band (polyamid) ved velcrolukninger (fig.1).

5 Prove og anleeggelse af ortosen

Den ferste tilpasning og anleeggelse af Manu Forsa Volar hdndledsortosen 50P12 ma kun udferes
af faguddannet personale.

Hdndledsortosen Manu Forsa Volar leveres klar til at preve pa.

Metalskinnen er praeformet anatomisk og modelleres koldt af en bandagist for en individuel tilpas-
ning. Hertil kan metalskinnen efter behov tages ud af ortosen, dertil skal den tilsvarende velcrolu-

kning dbnes (fig. 2+3). | dette tilfeelde skal lommen ukkes igen med den tilherende velcrolukning,
hvis metalskinnen seettes tilbage.

Pelotten er fikseret pa ortosen med velcrolukninger og kan forskydes individuelt. Den er beregnet
til anatomisk lagring af hdnden og har yderligere en polstrende effekt.

1 Lycra er et varemaerke af DuPont.
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P& underarmen kan det bageste velkrolukningsbénd varieres vha. slidser og dermed individuelt
tilpasses til underarmens omfang.

Det midterste band anbringes pd ortosen med velcrolukning og positioneres sdledes, at det ligger
imellem caput ulna og hdndledsknogle me (fig. 7).

Det forreste bdnd er ligeledes fikseret med velcrolukning pé ortosen og justeres under tilpasnin-
gen.

Abn det midterste band og lesn det bageste band for at tage ortosen pd. Glid bagfra ind i orto-
sen med hdanden (fig. 4). Treek nu ferst det proximale og sd& det midterste band fast og luk dem
(fig. 5+6). Det forreste band justeres efter behov.

Fast lukning af begge band uden afsnering forbedrer den immobiliserende effekt.

Nar patienten sé ortosen, skal man kontrollere, at ortosen sidder ordentligt og har den rigtige
pasform pd& hdnden. Ved udleveringen skal patienten instrueres i handtering og brug af Manu
Forsa Volar 50P12 hdndledsortosen.

6 Bivirkninger

NB!

A Alle hjeelpemidler — bandager og ortoser — der anleegges udefra pd kroppen kan, hvis
de sidder for stramt, for@rsage lokale tryksymptomer eller i sjeeldne tilfeelde ogsd inds-
nzevre blodkar og nerver.

7 Kontraindikationer

NB!
A Ved efterfelgende sygdomsbilleder er anleeggelse og anvendelse af et sddant hjzelpe-
middel kun tilladt efter aftale med leegen:

1.Hudsygdomme/-leesioner i den behandlede kropsdel, iszer ved risiko for beteendelse.
Ligeledes opsvulmede ar med hzevelse, radme og overhedning.

2. Kompromitteret lymfeafleb - ogsd uklare hzevelser af bleddele, der ikke er i neerheden
af det anvendte hjzelpemiddel.

3.Folelsesforstyrrelser - arm/hand -.

8 Anvendelse og pleje

Ortosen md kun anvendes i henhold til indikationen. Patientens acceptering og samarbejde spiller
en vigtig rolle. Derfor er forklaring af den rigtige hdndtering af ortosen absolut nedvendig! Leegens
anvisninger skal under alle omsteendigheder folges.

Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes af laegen.

Patienten skal geres opmaerksom pd, at han eller hun omgéende skal konsultere en lsege, hvis
han eller hun konstaterer useedvanlige eendringer (fx forvaerring af smerterne).

Ortosen er ikke flammesikker. Patienten skal geres opmaerksom pad, at produktet ikke
mé& anvendes i neerheden af dben ild eller andre varmekilder.

Ortosen skal kontrolleres for funktionsdygtighed, slitage eller skader fer hver brug. Hvis en velcro-
lukning eller en anden del af ortosen viser tegn pd slitage, md ortosen ikke mere anvendes.
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Produktet bor ikke komme i kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver eller lotions.
Usagkyndig eendring af produktet md ikke foretages.

Vask ortosen i 30 °C varmt vand med normalt finvaskemiddel. Vi anbefaler, at velcrobdndene lukkes
inden vask for at forhindre, at de gar i stykker. Skyl den derefter grundigt, indtil alle seeberester
er fiernet, da disse kan fordrsage hudirritation. Undgé direkte varmepdvirkning (solindstrdling,
varme fra ovne og radiatorer) ved terringen. Den skal luftterres.

% X X X B

9 Brugsbegraensning
50P10 Manu Forsa Volar hdndledsortosen er udviklet til brug pd én patient. Den daglige beeretid

og anvendelsesperioden retter sig efter den medicinske indikation. Denne ortose er kun beregnet
til kontakt med intakt hud.

NB!
A Dele, der skal tilpasses, og de, der kommer i direkte berering med huden, kan forarsage
funktionelle 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/EQF om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret
i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til
direktiv bilag IX. Derfor har Otto Bock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstem-
melseserklaeringen ifelge direktivets bilag VII.

1 Tilsiktet bruk Norsk

50P12 Handleddortose skal brukes utelukkende for ortosebehandling av héndleddet og er kun
egnet for kontakt med frisk hud.

2 Indikasjon og effekter

Akutte og kroniske irritasjoner i hdndledd (for eksempel av carpal tunnelsyndrom), posttraumatisk/
postoperative betingelser, som krever videre immobilisering av hdndleddet, partiell paralyse.

Symptomer mé& veere konstatert av lege. 50P12 Manu Forsa Volar hdndleddortose serger for en
hey grad av immobilisering av handleddet i funksjonell posisjon.

3 Valg av sterrelse pd ortose
50P12 Manu Forsa Volar handleddortose blir levert i to sterrelser (for venstre og heyre side).
Valg av sterrelse pa ortosen blir gjort pd basis av bredden pd& handen:
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Storrelse Handbredde (A)

S opp til 8,5 cm/ 3.35 tommer

M opp til 8,5 cm /3.35 tommer

4 Material og konstruksjon

Hadndleddortose er laget av hudvennlig velurmateriale (polyamid) med fleksibel plastikk forsterket
(PE) innlegg og en stabil rustfri stdlstang, og en gummiert vattering dekket med velur (Polyamid/
Lycra®)' og ogsd krok og lekkestropper (Polyamid, illustrasjon 1)

5 Tilpassing og bruk av ortose

Den endelige tilpassingen og bruk av 50P12 Manu Forsa Volar handleddortose mé kun utferes
av kvalifisert personell.

Manu Forsa Volar hdndleddortose vil bli levert i lukket tilstand og ferdig til bruk.

Metallskinnen er blitt forhdndstilpasset anatomisk og vil veere kaldformet individuelt av en ortope-
disk tekniker fer justering. Hvis det trengs, kan metallskinnen dras ut av ortosen. | den hensikt,
vennligst dpne kroken og lekken (Fig. 2 + 3). | dette tilfellet, etter & ha satt metallskinnen inn igjen,
ma lommen lukkes ved bruk av det tilherende krok og lakkeldsen.

Vatteringen er montert til ortosen med en krok og lekkestropper som kan flyttes individuelt. Vatten
hjelper til med anatomisk plassering p& hdnden og har dessuten en polstringseffekt.

Ved underarmen kan den bakre borreldsreimen tilpasses direkte i ulike spor og tilrettelegges in-
dividuelt til omkretsen av underarmen.

Den midterste reimen blir montert til ortosen ved bruk av borrel@s og er plassert mellom albuen
og handleddet (Fig. 7).

Den fremre reimen er ogsd montert til ortosen med en krok og lekkestropper og er oppsatt under
justering.

For & anvende ortosen, blir den midterste reimen dpnet og den bakerste reimen lgsnet. Deretter
feres hdnden inn i ortosen fra baksiden (Fig. 4). Da skal den bakerste reimen og den midterste
reimen festes samtidig med at kroken og lekkestroppen festes (lllustrasjoner 5+6) Hvis nadvendig
skal den fremre reimen justeres.

Ved 4 ikke la reimene strammes slik at de klemmer, forbedres fikseringseffekten.

Ved levering av ortose til pasienten, ma ortosen testes manuelt for skikkelig tilpassing. Ved leve-
ring ma@ pasienten instrueres i operasjon og bruk av 50P12 Manu Forsa Volar handleddortoses
manual.

6 Sideeffekter

Obs!

Alle hjelpemidler, som stetter og ortoser som blir festet for stramt til kroppen, kan fordrsake
lokal belastning, og i sjeldne tilfeller, begrense blodsirkulasjon eller nerver.

1 Lycra er et varemerke fra DuPont.
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7 Kontraindikasjon

Obs!
A | tilfelle folgende kliniske beskrivelser, skal hjelpemidlet ikke anvendes eller bzeres uten
ferst & konsultere en lege.

1.Ved hudsykdommer og skadede kroppsdeler, spesielt i tilfelle betennelsessymptomer.
Dette gjelder ogsd fremtredende arr som er hovne, rede og feles sveert varme.

2.Lymfelidelse, inkludert opphovning av vev spredt pd kroppen der hjelpemidlet skal
anvendes.

3. Sensoriske lidelser — i armen/handen.

8 Instruksjoner for bruk og beskyttelse

Ortosen ma brukes i strengt samsvar med symptomene. Pasientens bifall og samarbeid spiller
en viktig rolle. Det er nedvendig & forklare til pasienten den riktige bruken av ortosen. Legens
instruksjoner ma felges.

Varighet av daglig bruk og den totale bruksperioden av hjelpemidlet mé avgjeres av den behand-
lende lege.

Pasienten m& konsultere lege oyeblikkelig, hvis han/hun opplever uvanlige endringer (slik som
gkning av smerter).

Obs!

Ortosen er ikke brannsikker. Pasienten md bli fortalt at han/hun mé holde produktet
unna apne flammer eller andre varme kilder.

Fer hver bruk, md ortosen undersgkes for funksjonsfeil og for mulig slitasje eller skade. Hvis en
krok og lakke eller andre deler pd ortosen viser tegn til slitasje, skal ortosen ikke brukes lenger.

Produktet skal ikke komme i kontakt med fett eller syreholdige midler, salver og kremer.
Urettmessige endringer av produktet er ikke tillatt.

Vaskes i 30 °C/85 °F varmt vann med et vanlig mildt vaskemiddel. Vi anbefaler & lukke krok og
lokkefestene fer vask for @ hindre skader pd dem. | den hensikt & unngd hudirritasjoner, skal or-
tosen skylles godt for & fjerne alle saperester. Ikke utsett ortosen for direkte sollys og ikke benytt
varmeovn eller radiator for terke den. La ortosen luftterkes.
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9 Begrensninger for bruk

50P12 Manu Forsa Volar handleddortose er blitt laget for bruk kun til en pasient. Den daglige
varigheten og bruksperioden av hjelpemidlet, avhenger av medisinske indikasjoner. Denne ortosen
er kun tilpasset kontakt med frisk hud.

Obs!
A Deler som er innebygd og de delene som kommer direkte i kontakt med huden, kan
fordrsake funksjonell og hygienisk risiko, hvis ortosen blir brukt av en annen person.
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10 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.

11 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er
klassifisert i klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene som gjelder for medisinsk utstyr i
henhold til direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Otto Bock som pro-
dusent med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

1 Kayttotarkoitus Suomi

Manu Forsa Volar 50P12 ranneortoosi on tarkoitettu kdytettévdksi yksinomaan ranteen ortoosihoi-
toon indikaation mukaisesti, niin etté se on kosketuksissa vain vahingoittumattoman ihon kanssa.

2 Kayttéaihe ja vaikutustapa

Ranteen akuutit ja krooniset drsytystilat (esim. karpaalitunneli- eli rannekanavasyndrooma), post-
traumaattiset/postoperatiiviset tilat, jotka vaativat ranteen immobilisaatiota, osittaiset halvaantu-
miset.

Hoidon aiheen toteaa IGakari. Manu Forsa Volar 50P12 ranneortoosi immobilisoi ranteen toimin-
nalliseen asentoon.

3 Ortoosin koon valinta

Manu Forsa Volar 50P12 ranneortoosi on saatavissa kahta kokoa (sekd oikeaa ettd vasenta
puolta varten).Ortoosin koon madritys tehdddn kdmmenen leveyden mukaan.

Koko Kdden leveys
A S enintddn. 8,5 cm
M alk. 8,5 cm

4 Materaali ja rakenne

Ranneortoosi on valmistettu iholle ystavdllisestd verluurimateriaalista (polyamidi), jonka sisdllé on
joustava muovivahviste (PE), vahvasta metallilastasta (ruostumatonta Nirosta-terdsta), veluuri-
padllysteisestd (polyamidi/Lycra®)’, tarrakiinnitteisestd pelotista sekd tarrakiinnitteisistd remm-
eistd (polyamidi) (Kuva 1).

5 Ortoosin sovitus ja pukeminen

Manu Forsa Volar 50P12 ranneortoosin ensimmdainen sovitus ja kéyttd on sallittua vain koulututun
ammattihenkildstdn toimesta.

Manu Forsa Volar ranneortoosi toimitetaan suljettuna ja sovitusvalmiina.

Metallilasta on etukdteen anatomisesti muotoiltu ja sen yksildllinen kylmé@muovaus suoritetaan
sovituksen yhteydessd ortopediaan erikoistuneen teknikon / kipsimestarin toimesta. Sitd varten
voidaan tarvittaessa ottaa metallilasta pois ortoosista, mité varten on avattava vastaava tarra-
kiinnitys (Kuvat 2+3). Téssd tapauksessa tasku on suljettava tarrakiinnitykselld, kun metallilasta
on pantu takaisin paikalleen.

1 Lycra on DuPont-tavaramerkki
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Pelotti on kiinnitetty ortoosiin tarranauhalla ja sen asentoa voidaan muuttaa yksiléllisten tarpeiden
mukaisesti. Se on tarkoitettu kéiden anatomista tukemista varten ja sillé on liséksi pehmustava
vaikutus.

Kdasivarren alueella voidaan taimmaisen tarrakiinnitteisen remmin pituutta muunnella siiné olevien
halkioiden avulla ja siten sovittaa se yksilollisesti kdsivarren ympérysmittaan.

Keskimmdinen remmi on kiinnitetty tarranauhalla ortoosiin ja se asetetaan siten, ettd se sijaitsee
kyyndrluun distaalisen pddn ja ranneluun vdlissa.

Etummainen remmi on samoin kiinnitetty ortoosiin tarranauhalla ja sGddetédn sovituksen yhtey-
dessd.

Ortoosi puetaan avaamalla keskimmdinen remmi ja 16ys&dmadlla taimmaista remmid. Sen jdlkeen
kasi pujotetaan ortoosin sisddan kyyndrpadn puoleisesta p&dstd (Kuva 4). Sitten kiristetadn ensiksi
taimmaista remmid ja sen jalkeen keskimmaistd remmid ja kiinnitetdan ne tarranauhalla (Kuvat
5+6). Etummaisen remmin saato6d voidaan korjata tarpeen mukaan.

Immobilisoiva vaikutus on parempi, jos remmit kiristetddn kunnolla, mutta kuitenkaan puristamat-
ta.

Kun ortoosi luovutetaan potilaalle, sen sopivuus ja oikea istuvuus kddelld on tarkistettava. Po-
tilas on perehdytettdvé Manu Forsa Volar 50P12 ranneortoosin kdsittelyyn ja kdyttd6n ortoosia
luovutettaessa.

6 Sivuvaikutukset

Q Huomio!
Kaikki ulkopuolisesti keholle asetettavat apuvdlineet — tukisidokset ja ortoosit — voivat
aiheuttaa paikallisia painaumia tai harvinaisissa tapauksissa myds supistaa ldpivirtaavia
verisuonia tai hermoja, jos ne on puettu liian tiukkaan.

7 Vasta-aiheet

Huomio!

Seuraavien taudinkuvien kysessd ollessa tdllaisen apuvdlineen pukeminen ja kdyttdminen

on aiheellista vain, jos asiasta on neuvoteltu l&dkdrin kanssa.

1. Ihotaudit/-vammat hoidettavassa kehon osassa, ennen kaikkea tulehdusten esiintyessa.
Samoin paksuuntuneet arvet, joissa esiintyy turvotusta, punotusta ja likaldmpdisyyt-
td.

2. Imunesteen virtaushdiriét — myos epédmadrdiset kehon pehmytosien turpoamiset etadlla
pddlle asetetusta apuvdlineestd.

3. Tuntohdiriét — kdsivarsi/kdsi.

8 Kdytto- ja hoito-ohjeet
Ortoosia on aina kdytettdva indikaation mukaisesti. Potilaan hyvaksyntd ja yhteistyd ovat tarkeitd.

Ortoosin oikean kdsittelyn selostaminen on sitd varten valttdmatonta! Ladkarin ohjeita on talloin
ehdottomasti noudatettava.

Ladkari maarad pdivittdisen kaytdn keston ja kdytdn ajanjakson.
Potilaalle on huomautettava siitd, etté hdnen on vdlittémdsti otettava yhteyttd ladkariin, mikdli hén
toteaa epdtavallisia muutoksia (esim. kipujen lisGantymistd).
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Huomio!

Ortoosi ei ole tulenkestava. Potilaalle on huomautettava siitd, ettei tuotetta saa kayttaa
avotulen tai muiden [dGmmonléhteiden Idheisyydessa.

Ortoosin toimivuus, kuluminen tai vauriot on tarkastettava ennen jokaistd kayttod. Heti kun jossakin
tarrakiinnityksessé tai jossain muussa ortoosin osassa ilmenee kulumista, ortoosia ei saa endd
kayttaa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- ja happopitoisten aineiden, voiteiden ja pesunesteiden/
emulsioiden kanssa.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitddn asiaankuulumatonta muutosta.

Pestava kasin 30 °C:n ldmpoisessd vedessd kdyttden tavallista kaupasta saatavissa olevaa hie-
nopesuainetta. Tarrakiinnitysten toimivuuden pitkdaikaiseksi ylldpitéimiseksi suosittelemme sulke-
maan ne ennen pesua. Huuhdeltava hyvin, kunnes kaikki saippuajédnndkset on poistettu, sillé ne
saattavat drsyttdd ihoa. Kuivattaessa vdltettdva suoraa lampdvaikutusta (auringonsateilyd, uunin
ja lampdpatterin Idmpo6d). Anna kuivua ulkoilmassa.
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9 Kayttérajoitus

50P12 Manu Forsa Volar ranneortoosi on suunniteltu kdytettavdksi yhdelld potilaalla. PéivittGinen
kdyton kesto ja kdytdon ajanjakso mdadrdytyy ladketieteellisen hoidon aiheen mukaisesti. Téma
ortoosi on tarkoitettu kaytettavdksi vahingoittumattomalla iholla.

e Huomio!
Muovattavat osat ja sellaiset osat, jotka joutuvat suoraan kosketuksiin ihon kanssa,
saattavat aiheuttaa toiminnallisia tai hygieenisid vaaroja, mikdli ortoosia kdytetadn jol-
lakin muulla henkildlla.

10 Vastuu

Valmistaja on vastuussa vain, mikdli tuotetta kdytetdan madrétyissé oloissa ja sen madrattyd
kayttétarkoitusta vastaavasti. Valmistaja suosittelee tuotteen asianmukaista késittelyd ja sen
hoitamista kayttéohjeen mukaisesti.

11 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten mukainen. Direktiivin
liitteen IX mukaisten laakinndllisid laitteita koskevien luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi | luokkaan. Otto Bock on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin litteen VIl mukaisesti.

1 Przeznaczenie Polski

Orteza nadgarstka Manu Forsa Volar 50P12 przeznaczona jest zgodnie z zaleceniem tylko i
wylgcznie do ortetycznego zaopatrzenia stawu promieniowo-nadgarstkowego i moze stykac sie
tylko z nieuszkodzong skoérg.
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2 Wskazania i dziatanie

Ostre i przewlekte stany podraznieniowe nadgarstka (jak np. zespét kanatu nadgarstka), stany
pourazowe/pooperacyjne, wymagajqgce daleko idgcego unieruchomienia stawu promieniowo-
nadgarstkowego, cze$ciowe porazenia.

Wskazania okresla lekarz. Orteza nadgarstka Manu Forsa Volar 50P12 zapewnia daleko idgce
unieruchomienie stawu promieniowo-nadgarstkowego w czynnosciowym ustawieniu dtoni.

3 Wybér rozmiaru ortezy

Orteza stawu promieniowo-nadgarstkowego Manu Forsa Volar 50P12 dostepna jest w dwédch
rozmiarach (dla prawe;j i lewej dioni).

Wyboru rozmiaru ortezy dokonuje sie na podstawie szerokosci dfoni.

Rozmiar Szerokos¢ dtoni (A)
A S do 8,5 cm
M od 8,5 cm

4 Materiat i konstrukcja

Orteza stawu promieniowo-nadgarstkowego wykonana jest z weluru (poliamidu), dobrze tolerowa-
nego przez skore, wysposazona w elastyczng wktadke wzmacniajgcg z tworzywa sztucznego (PE),
w stabilng szyne, wykonang z metalu (Nirosta), w przyczepiang na rzep wkiadke profilujgcq pokrytg
welurem (poliamid/Lycra®)' oraz w paski (poliamid) przyczepianymi na rzepy (ilustracja 1).

5 Przymiarka i zaktadanie ortezy

Pierwsza przymiarka i zastosowanie ortezy stawu promieniowo-nadgarstkowego Manu Forsa
Volar 50P12 moze odbywac sie tylko z pomocg odpowiednio wyszkolonego specjalisty.

Orteza stawu promieniowo-nadgarstkowego Manu Forsa Volar dostarczana jest w stanie zam-
knigtym i gotowym do przymiarki.

Szyna metalowa jest anatomicznie wstepnie uksztattowana, a jej indywidualnego dopasowania
w ramach przymiarki dokonuje na zimno technik ortopeda. W razie potrzeby szyne metalowqg
mozna wyciggngc z ortezy, otwierajgc wczesniej odpowiednie zamkniecie na rzep (ilustracje 2
+ 3). W takim przypadku po ponownym wsunigciu szyny metalowej nalezy zamkng¢ kieszen od-
powiednim rzepem.

Wktadka profilujgca jest przymocowana do ortezy rzepem i mozna jq przesuwac zgodnie z wiasng
potrzebq. Wktadka ta stuzy do anatomicznego utozenia dfoni i dodatkowo stuzy jako wyscidtka.

W okolicy przedramienia mozna zmienia¢ dfugosc tylnego paska na rzepy dzieki znajdujgcym sie
tam szczelinom i w ten sposéb dopasowaé go do obwodu przedramienia.

Srodkowy pasek przymocowany jest do ortezy za pomocq rzepu, a umiejscowiony zostaje w ten
sposob, by znajdowat sie pomiedzy gtowqg kosci tokciowej a kosémi nadgarstka.

Przedni pasek jest rowniez przymocowany do ortezy za pomocq rzepu, a regulowany jest pod-
czas przymiarki.

W celu zatozenia ortezy nalezy odpiqgé srodkowy pasek, a tylny poluzowaé. Nastepnie nalezy
od tytu wslizng¢ reke w orteze (ilustracja 4). Teraz nalezy zaciggnqé i przypigé rzepem najpierw
tylny, a nastepnie srodkowy pasek (ilustracja 5+6). Pasek przedni nalezy w razie koniecznosci
doregulowac.

1 Lycra jest zastrzezonym znakiem towarowym koncernu DuPont.
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Mocne dopasowanie paskéw, ale nie takie, by uciskaty one skore, poprawia unieruchomienie.

Przekazujqc orteze pacjentowi nalezy sprawdzi¢ wyprofilowanie i odpowiednie usadzenie reki
w ortezie. Podczas przekazywania produktu nalezy poinstruowaé pacjenta w zakresie obstugi i
uzytkowania ortezy stawu promieniowo-nadgarstkowego Manu Forsa Volar 50P12.

6 Skutki uboczne

Uwaga!

Wszelkie urzgdzenia wspomagajgce — opaski i ortezy —, przylegajgce do ciata od ze-
wngtrz, moggq, jesli sq zbyt mocno zatozone, powodowaé miejscowy ucisk, a w rzadkich
przypadkach nawet zawezaé przebiegajgce tam naczynia krwionosne i nerwy.

7 Przeciwwskazania

Uwaga!

W razie wystgpowania ponizszych obrazéw chorobowych zaktadanie i noszenie takich
urzgdzen pomocniczych powinno mieé¢ miejsce tylko po wczesniejszej konsultacji z le-
karzem:

1. Zmiany chorobowe/ obrazenia skory, w szczegdlnosci zmiany zapaleniowe w miej-
scu stosowania ortezy. Dotyczy to réwniez blizn opuchnigtych, zaczerwienionych i o
podwyzszonej temperaturze.

2.Zaburzony odptyw limfy — réwniez opuchlizny tkanki biatej niejasnego pochodzenia z
dala od zatozonego urzgdzenia pomocniczego.

3. Zaburzenia czucia w okolicy ramienia/dfoni.

8 Instrukcje obstugi i pielegnaciji

Orteze nalezy koniecznie stosowaé zgodnie ze wskazaniem. Duzg role odgrywa akceptacja i
wspdtpraca pacjenta. Wyjasnienie prawidtowej obstugi ortezy jest nieodzowne! Réwnoczesénie
nalezy koniecznie stosowaé sie do zalecen lekarza.

Dtugosé codziennego noszenia i caly okres stosowania ortezy ustala lekarz.

Pacjentowi nalezy zwréci¢ uwage na to, aby natychmiast udat sig do lekarza, jesli zauwazy nadzwy-
czajne zmiany na skérze lub nastgpi wzrost dolegliwosci.

Uwaga!

Orteza nie jest ogniotrwata. Nalezy poinstruowaé pacijenta, ze nie wolno nosi¢ produktu
w poblizu otwartego zrédta ognia lub innych zrédet wysokiej temperatury.

Orteze nalezy przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ pod kgtem poprawnosci funkcjonowania, zuzycia
i uszkodzen. W momencie stwierdzenia zuzycia rzep6w lub innych czesci ortezy nalezy zaprzestaé
jej uzywania.

Produkt nie powinien styka¢ sig z substancjami zawierajgcymi tluszcze i kwasy, ani tez z masciami
czy odzywkami.

Nie wolno dokonywa¢ niespecjalistycznych zmian produktu.

Pra¢ recznie w wodzie o temperaturze 30 °C $rodkiem piorgcym do tkanin delikatnych dostepnym
w handlu. W celu zachowania dtugotrwatej sprawnosci zamknieé na rzepy zalecamy kazdorazowo
zamykanie ich przed praniem. Dobrze wypfuka¢ celem usunigcia wszystkich pozostato$ci deter-
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gentu, moggcego powodowaé podraznienia. W trakcie suszenia unikaé bezposredniego dziatania
wysokich temperatur ($wiatto stoneczne, piece i grzejniki). Suszyé na powietrzu.
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9 Ograniczenia uzytkowania

Orteza stawu promieniowo-nadgarstkowego Manu Forsa Volar 50P12 zostata zaplanowana do
uzytku przez jednego pacjenta. Diugo$é codziennego noszenia i caty okres stosowania zalezne
sqg od wskazan medycznych. Orteza ta stykaé sie moze tylko z nieuszkodzong skérg.

Uwaga!

Czesci wymagajgce profilowania oraz czesci stykajgce sie ze skdrq mogg byc¢ przy-
czyng nieprawidtowego dziatania i zagrozenia higienicznego w razie uzywania jej przez
dalszq osobe.

10 Odpowiedzialnosé

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 sie
z produktem i dbanie o niego w sposéb opisany w instrukgji.

11 Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Zgodnie z kryte-
riami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat
zakwalifikowany do klasy I. W zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona na wylgczng odpowiedzialnosé firmy Otto Bock.

1 Rendeltetés magyarr

A Manu Forsa Volar (50P12) csukléortézis kizarélag a csukldizilet indikdcionak megfelelS ortetikai
ellatasra alkalmazhato, csakis a meztelen bérfellilettel érintkezhet.

2 Indikacié és hatasmoéd
Akut és kronikus csukéiziileti irritdcidk (mint pl. karpaltunnel szindroma), poszttraumds/posztope-
rativ dllapotok, melyek megkévetelik a csuklé nyugalomba helyezését, részleges bénuldsok.

Az indikdciot az orvos dllitja fel. A Manu Forsa Volar (50P12) csukléortézis funkciondlis tartdsban
helyezi nyugalomba a csukloizlletet.

3 Az ortézis méretének kikvalasztdsa

A Manu Forsa Volar (60P12) csukléortézis két méretben (balos és jobbos kivitelben)
rendelhetd.

Az ortézis méretének kivalasztdsa a kéz szélessége alapjan torténik:

méret kézszélesség (A)
A S max. 8,5 cm
M min. 8,5 cm
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4 Anyaga és szerkezeti felépitése

A csukloéortézis bérbarat vellranyagbdl (poliamid) késziil, alkatrészei: egy flexibilis miianyag (PE)
betét, egy stabil fémsin (Nirosta), egy veldr bevonatl tépbzdras pelotta (poliamid/Lycra®)!, vala-
mint tép&zdras hevederek (poliamid) (1. dbra).

5 Az ortézis prébdja és felhelyezése

A Manu Forsa Volar csukléortézist (50P12) elsé izben csakis képzett szakember adaptdlhatja
és helyezheti fel.

A Manu Forsa Volar csukldortézist probakész dllapotban szallitjuk.

A fémsin anatémiai formdra van hajlitva gydrilag, és az adaptdlds sordn az ortopédiai miiszerész
alakithatja egyedileg. Ehhez, ha kell, ki lehet venni az ortézisbdl a fémsint, ehhez ki kell nyitni a
megfeleld tépdzdrat (2+3. dbra). Ebben az esetben a fémsint djra vissza kell rakni a taskdjaba
és a tépBzarit le is kell zarni.

A pelottat tépdzar rogziti az ortézisen és egyedileg dthelyezhetd mdshova. A kéz anatémiai hely-
zetben torténd pihentetésére vald, ald is pranzdzza a kezet.

Az ortézisen lév6 bevagdsok segitségével az eszkdzt adaptdlni lehet az alkar kdrméretéhez.

A kozéps6 hevedert tép6zar rogziti az ortézisre, s Ugy kell poziciondlni, hogy az ulnaris fejecs és
a kéztécsont kozott helyezkedjék el (7. dbra).

Az els6 hevedert is tép6zar rogziti az ortézishez, és az adaptdlds kdzben dllitjak be.

Az ortézis felhelyezéséhez ki kell nyitni a k6zéps6 és meg kell lazitani a hatsd hevedert. Ezutdn
a kezet hatulrdl be kell csusztatni az ortézisbe (4. dbra). Most elébb a hatsé, majd a k6zépsé

hevedert kell meghlzni és a tép6zarral becsukni (5.+6. dbra). Az els6 hevedert szlikség esetén
utana lehet dllitani.

Ha a hevederek stabilan fogjak az alkart, de sehol nem szoitjdk el, ez fokozza a pihentetd
hatdst.

Amikor az ortézist atadjdk a pdciensnek, ellendrizni kell, hogy pontosan illeszkedik-e a kézere.
A pdciensnek az atadds kdzben el kell magyardzni a Manu Forsa Volar csukléortézis (50P12)
helyes haszndlatdnak médjét.

6 Mellékhatdsok

c Figyelem!
Minden olyan segédeszkdz - banddzs és ortézis -, melyet kiviilrél helyeznek a testre,
helyi pontszerl nyomdst fejthet ki, ritkabban elszoritatja az ott fut6 ereket és idegeket,
ha tl szoros.

7 Ellenjavallatok

Q Figyelem!
Az aldbbi kérképek esetén az ortézist csak az orvossal folytatott egyeztetés utan szabad
felhelyezni és haszndini:

1.Bérbetegségek/sérilések féképp gyulladdsos tlintetek, tovabbd duzzadt, felnyilt sebek,
bérpir, bérmelegség az ellatott testtdjon.

2. Nyirokdaramldsi zavarok - a felhelyezett ortézistél tavolabbi lagyrészi duzzanatok.
3.Erzékzavarok a kézen/karon.

1 A Lycra ia DuPont védett markdja
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8 Haszndlati és dpoldasi tudnivalék

Az ortézist feltétlenll és csakis az indikdcionak megfeleléen szabad haszndini. Nagyon fontos,
hogy a pdciens elfogadja az eszkdzt és egyittmiikddjék a kezelés soran. Ehhez elengedhetetlen,
hogy pontosan elmagyardzzuk a pdciensnek az ortézis kezelését! Az orvos utasitdsait maradék-
talanul be kell tartani.

A napi haszndlat és a kezelés teljes id6tartamdt az ovos hatarozza meg.

A pdciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy haladéktalanul orvoshoz kell fordulnia, ha barmilyen
szoktalan tlinetet észlel (pl. ha panaszai sulyosbodnak).

Q Figyelem!
Az ortézis nem tlzbiztos. A pdcienst figyelmeztetni kell, hogy ne viselje az ortézist nyilt
lang vagy intenziv héforras kdzelében.

Minden egyes haszndlat el6tt meg kell vizsgdini, hibdtlanul mikodik, nem kopott vagy sériilt-e meg
valahol az ortézis. Ha a tépdzdr, vagy az ortézis barmely része kopott, nem hasznalhaté tovabb.

A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmu szerekkel, ken6csokkel, testapoldkkal.
A terméket szakszeritlen médon haszndlni tilos!

30 °C-os vizben a kersekedelemben kaphat6 bdrmilyen finommosoészerrel kézzel moshaté. A
tépbzdrakat miikodoképességiik megbrzése érdekében mosds el6tt be kell zarni. Alaposan ki kell
obliteni, hogy minden szappanmaradék eltavozzék, bérirritdciot okozhat ugyanis. Szdritds kézben ne
érje kdzvetlen héhatds (napsugdrzds, kdlya vagy fiitétest melege). A levegén kell megszdritani.
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9 A haszndlat korlatozdasa

Die 50P12 Manu Forsa Volar csukléortézist kizdrélag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja. A
napi hordds és a kezelés id6tartamat mindig az orvos hatdrozza meg az indikdécié fliggvényében.
Ezt szigoruan be kell tartani.. Ezt az ortézist csak a meztelen bérfelliletre szabad felhelyezni.

c Figyelem!
Az alakithaté és a bdérrel kdzvetlenil érintekzé alkatrészek funkciondlis ill. higiéniai
kockdzatot jelentenek, ha mds pdéciens haszndlja az ortézist.

10 Szavatossag

A gydrté kizdrolag abban az esetben vdllal j6tdlldst, ha a terméket a megadott feltételek betarta-
sdval és rendeltetésszeriien haszndljak. A gyarté ajénlja, hogy a terméket szakszerilien kezeljék
és karbantartdsdt a haszndlati utasitdsban foglaltak szerint végezzék.

P

11 CE mindsités

A termék mindenben megfelel a gyoégydszati termékekre vonatkozé 93/42/EWG Direktiva
rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fliggelékében a gydgydszati termékekre vonatkozo
osztdlyozasi kritériumok alapjdn az |. osztdlyba soroltdk. A megfelel6ségi nyilatkozatot ennek
alapjan a Direktiva VII Fliggelékében foglaltak szerint az Otto Bock kizarélagos felelésségének
tudataban tette.
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1 Pouziti Cesky

Zdapéstni ortéza Manu Forsa Volar 50P12 se pouziva vyhradné pro ortotické vybaveni zapéstni
dle indikaci a je vyhradné uréena pro kontakt se zdravou pokozkou.

2 Indikace a funkce

Akutni a chronické stavy podrazdéni v oblasti zapésti (jako napfr. syndrom karpdiniho tunelu) , post-
traumatické/pooperacni stavy, které vyzaduji disledné znehybnéni zdpésti, parcidlni ochrnuti.

Indikaci stanovi lékar.

Manu Forsa Volar 50P12 zaijistuje disledné znehybnéni zapésti ve funkénim postaveni.

3 Vybér ortézy

Zdpéstni ortéza Manu Forsa Volar 50P12 se doddva ve dvou velikostech (pro pravou a levou
ruku).

Vybér ortézy se provadi podle Sirky dlané.

Velikost Sitka (A)
A — S do 8,5 cm
M od 8,5 cm

4 Materidl a konstrukce

Zdapéstni ortéza z veluru pfijemného na pokozku (polyamid) se zpevriujici viozkou z flexibilniho pla-
stu (PE), stabilni kovové dlahy (Nirosta), velurem (poylamid/Lycra®)' potazené nalepovaci peloty,
jakoz i z nalepovacich paskt (polyamid) (obr.1).

5 Zkouska a nasazeni ortézy

Prvni pfizpUsobeni a aplikaci ortézy Manu Forsa Volar 50P12 smi provadét pouze vyskoleny od-
borny persondl.

Zé&péstni ortéza Manu Forsa Volar se doddvd slozend a pripravend k pouZziti.

Kovovd dlahy je anatomicky predtvarovand a ortopedicky technik ji v rdmci individudlniho
pfizplsobeni za studena dotvaruje. V pfipadé potieby Ize kovovou dlahu vyjmout z ortézy rozep-
nutim pfislusného suchého zipu (obr. 2+3). V tomto pfipadé se musi po opétovném vloZeni kovové
dlahy suchy zip opét zapnout.

Pelota je zafixovdna na ortéze suchym zipem a Ize individudiné ménit jeji polohu. Slouzi k anato-
mickému polohovadni ruky a dodateénému vyloZeni ortézy.

V oblasti predlokti Ize provadét Upravy pdasku na suchy zip diky vytvorenym stérbindm a provadét
tak individudini prizplsobeni obvodu predlokti pacienta.

Prostfedni pdsek je na ortéze pfipevnén suchym zipem a je umistén tak, aby se nachdzel mezi
hlavici kosti loketni a zdpéstnimi kistkami (obr. 7).

Predni pdsek je na ortéze rovnéz fixovdn suchym zipem a nastavuje se pfi pfizpdsobeni.

Pro nasazeni ortézy se rozepne prostredni pdsek a zadni se povoli. Potom se ruka nasune zezadu
do ortézy (obr. 4). Teprve nyni utdhnéte zadni a prostfedni pdsek a zapnéte suchy zip (obr. 5+6).
V pfipadé potieby provedte donastaveni zadniho pasku.

Pevné zapnuti paski bez zaskrceni zlepsuje znehybriujici déinnek.

1 Lycra je ochrannd zndmka firmy DuPont
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Pri preddni ortézy pacientovi je nutné zkontrolovat sprdvny tvar a sprévné padnuti ortézy na ruce.
Pacient je pfi preddni ortézy poucen o spravném pouzivani zapéstni ortézy Manu Forsa Volar
50P12.

6 Vedlejsi ucinky

c Pozor!
VSechny pomlcky - banddzZe a ortézy -, které se nasazuji na télo zvnéjsku a pfiléhaji
prili§ tésné, mohou vést k lokdlnimu tlaku nebo v ojedinélych pfipadech k zizeni pritoku
krve cévami nebo k Gtlaku nerva.

7 Kontraindikace

Pozor!
A Pfi ndsledujicich onemocnénich je nasazeni a noseni takovéto pomdcky indikovdno

pouze po konzultaci s Iékarem:

1.Kozni onemocnéni a poranéni ve vybavované oblasti téla, obzvlast pfi zanétlivych
procesech. Rovnéz pfi vystouplych jizvach s otoky, v mistech, kde dochdzi k rudnuti
a prehfivani pokozky.

2.Poruchy odtoku lymfy — také u nejasnych otokd mékkych ¢dasti tkdni v distdlni ¢asti
ruky.

3.Poruchy citlivosti ruky.

8 Pokyny pro pouzivani a péci

Ortézu Ize vyhradné pouZivat podle stanovenych indikaci. DileZitou roli hraji spoluprace pacienta
a prijeti ortézy. Pacient musi byt také poucen o spravném zachdzeni s ortézou! Ridime se pfitom
bezpodminec&né pokyny lékare.

Délku kazdodenniho noSeni a celkovou dobu pouZivani ortézy stanovi lékafr.

Pacienta je nezbytné upozornit na to, Ze md okamzité vyhledat lékare, pokud na sobé zjisti neob-
vyklé zmény (napf. zhorSeni potizi).

c Pozor!
Vyrobek neni nehoflavy. Pacienta je nezbytné upozornit na to, Ze nesmi nosit ortézu
v blizkosti otevieného ohné nebo jinych zdrojl tepla.

Pred kazdym pouzitim ortézy zkontroluijte jeji funk&nost, opotfebeni nebo poskozeni. Jakmile vyka-
zuje suchy zip nebo jiny dil ortézy znamky opotrebeni, nesmi se ortéza naddle pouzivat.

Vyrobek by se nemél dostat do kontaktu s prostredky obsahujicimi tuky a kyseliny, s krémy nebo
tekutymi mastmi.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné neodborné Upravy.

Ortézu Ize prat v ruce ve vodé s teplotou 30 °C pomoci bézné dostupného jemného praciho pro-
stfedku. Pro dlouhodobé zachovani funkce suchych zipli doporucujeme tyto pred pranim zapnout.
Ortézu dobfe vymyjte, aby se odstranily veskeré zbytky mydla, které by mohly podrdzdit pokozku.
Pfi osychdani zamezte pfimému plsobeni tepla (slunce, oteviené a jiné zdroje tepla). Ortézu nech-
te uschnout na vzduchu.
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9 Omezeni pouziti

Zdpéstni ortéza 50P12 Manu Forsa Volar je koncipovana pro poufziti na jednom pacientovi. Doba
denniho nos$eni a pouzivani se fidi podle indikace |ékare. Ortéza je uréena pouze pro kontakt se
zdravou pokozkou.

Pozor!

Casti, které je nutné dotvarovat a &asti, které jsou v prfimém kontaktu s pokozkou, mohou
v pfipadé pouziti ortézy jinou osobou predstavovat rizika z hlediska zhor§ené funkce
nebo hygieny.

10 Odpovédnost za $kodu

Vyrobce poskytne zdaruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyrobek pouziva podle stanovenych
podminek a k uréenym Gcellim. Vyrobce doporucuje pouzivat a udrzovat vyrobek pouze v souladu s ndvodem
k pouziti.

11 Shoda CE

Tento vyrobek splfuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na zdkla-
dé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkl dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek
zarazen do Tridy |. Proto bylo prohldseni o shodé vyddno spoleénosti Otto Bock ve vyhradni
odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

1 Podrucje primjene hrvatski

Ortoza ruénog zgloba Manu Forsa Volar 50P12 namijenjena je zbrinjavanju ruénog zgloba u skladu
s indikacijom, i to samo u kontaktu sa zdravom kozom.

2 Indikacija i nacin djelovanja

Akutna i kroni€na upalna stanja ruénog zgloba (kao $to je primjerice sindrom karpalnog tunela),
posttraumatska / postoperativna stanja u kojima se zahtijeva mirovanje ruénog zgloba te u slu€aju
parcijalne paralize.

Indikaciju odreduije lijeénik. Ortoza ruénog zgloba Manu Forsa Volar 50P12 osigurava mirovanje
ruénog zgloba u funkcionalnom polozaju.

3 Izbor veli¢ine ortoze
Ortoza ru¢nog zgloba Manu Forsa Volar 50P12 isporucuje se u dvije velicine (lijeva i desna).
Veli¢ina ortoze se izabire prema Sirini Sake:

veli¢ina Sirina Sake (A)
A — S do 8,5 cm
M od 8,5 cm
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4 Materijal i konstrukcija

Ortoza ruénog zgloba izradena je iz velura (poliamid) koji je dobro podnosljiv za koZu, ojacana
je uloskom iz fleksibilnog umjetnog materijala (PE) te stabilnom metalnom udlagom (nehrdajudi
celik). Pelota na ¢icak presvucena je velurom (poliamid/Lycra®)’, kao i pojasevi na ¢i¢ak (polia-
mid) (sl.1).

5 Isprobavanje i postavljanje ortoze

Samo izuéeno strué¢no osoblje smije provoditi primarno podesavanje i primjenu ortoze ruénog
zgloba Manu Forsa Volar 50P12.

Ortoza ru¢nog zgloba Manu Forsa Volar isporuéuje se zatvorena i spremna za isprobavanje.
Metalna je udlaga anatomski oblikovana, a ortopedski je tehni¢ar kod isprobavanja moze indivi-
dualno prilagodavati bez zagrijavanja. Metalna se udlaga po potrebi moze izvaditi iz ortoze, a u
tu se svrhu otvara ¢icak (sl. 2+3). U ovom se slucaju, nakon ponovnog umetanja metalne udlage,
otvor iznova zatvara pripadajuc¢im &ickom.

Pelota je ¢ickom fiksirana za ortozu te se individualno moze premjestati. Ona osigurava anatomski
poloZaj Sake, a dodatno ima i efekt jastucica.

U podruéju podlaktice straznji se pojas na &i¢ak moze individualno prilagoditi podlaktici promje-
nom opsega po prorezima pojasa.

Sredniji je pojas na ortozu priévr§éen Gickom te je pozicioniran tako da lezi izmedu ulnarne glavice
i kostiju zapeséa (sl. 7).

| predniji je pojas ¢ickom priévr§éen za ortozu te se kod prilagodavanja podesava.

Kod postavljanja ortoze srednji se pojas otvara, a straznji otpusta. Nakon toga se Saka odostra-
ga umece u ortozu (sl. 4). Tada najprije pritegnuti straznji pojas, a nakon toga sredniji te ucvrstiti
¢ickom (sl. 5+6). Po potrebi podesiti prednji pojas.

Cvrsto postavljeni pojasevi, bez vezivanja, pripomazu osiguravanju mirujuéeg poloZaja.

Kod predaje ortoze pacijentu potrebno je provjeriti prilagodeni oblik i pravilno nalijeganje ortoze

na Saku. Pacijenta je kod predaje potrebno uputiti u rukovanje i primjenu ortoze rué¢nog zgloba
Manu Forsa Volar 50P12.

6 Nuspojave

Paznja!
Sva pomagala - bandaze i ortoze - koje se na tijelo postavljoju izvana, mogu, ukoliko

évrsto nalijezu, dovesto do lokalnih natisaka ili u rijetkim sluéajevima suziti krvne sudove
ili pritisnuti Zivce.

1 Lycra je robna oznaka DuPonta
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7 Kontraindikacije

e Paznja!
Kod sljedecih simptoma stavljanje i noSenje pomagala dopusteno je samo nakon kon-
zultiranja s lijeénikom:
1.Kozna oboljenja / ozljede na dijelu tijela kojem je potrebno pomagalo, posebice kod
upalnih pojava. Isto se odnosi na ozilike s oteklinama, crvenilo i stanja pregrijanosti
doti¢nog dijela tijela.
2. Smetnje u protoku limfe — Sak i ako se radi o nejasnim oteklinama mekih tkiva udaljenih
od postavljenog pomagala.

3. Osjetilne smetnje — ruka/saka.

8 Napomene o upotrebi i njegovanju

Ortoza se mora upotrebljavati samo u skladu s indikacijom. Vaznu ulogu imaju prihvac¢anje i
suradnja pacijenta. Stoga je neophodno objasniti kako se pravilno rukuje ortozom! Svakako je
potrebno slijediti napomene lijeénika.

Lijecnik odreduje svakodnevno trajanje nosenja te razdoblje primjene.

Pacijentu je svakako potrebno ukazati na to da treba neizostavno potraziti lijecnika ¢im na sebi
primjeti neobic¢ne promjene (npr. poveéanje poteskoca).

Paznja!
Ortoza je zapaljiva. Pacijenta je potrebno uputiti na to da se proizvod ne smije nositi u
blizini otvorenog plamenai ili ostalih izvora topline.

Ortozu je prije svake upotrebe potrebno ispitati s obzirom na njenu funkcionalnost, trosenje i even-
tualno nastale Stete. Cim se ustanovi istroSenost &i¢ak-zatvarada ili kojeg drugog dijela ortoze,
potrebno je prestati s njenom primjenom.

Proizvod ne smije doéi u doticaj sa sredstvima koja sadrze masnoce ili kiseline, kao ni s mastima
i losionima.
Na proizvodu se ne smiju provoditi neprimjerene promjene.

Pere se ru¢no u toploj vodi zagrijanoj na 30 °C i to uobicajenim sredstvima za fino pranje. Kako
bi se dugoroc¢no odrzala funkcionalnost ¢i¢ak-zatvaraca, preporucuje se njihovo zatvaranje prije
pranja. Dobro ispirati dok se ne odstrane svi ostaci sapuna koji mogu dovesti do nadrazivanja
koze. Kod susenja izbjegavati direktno izlaganje toplini (sunce, toplina pedi ili radijatora) te pustiti
da se osusi na zraku.
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9 Ograni¢enja kod koristenja
Ortoza ruénog zgloba Manu Forsa Volar 50P12 koncipirana je za koristenje na samo jednom

pacijentu. Svakodnevno vrijeme nosenja te razdoblje primjene ravnaju se prema medicinskoj in-
dikaciji. Ova je ortoza namijenjena samo za kontakt sa zdravom kozom.
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e Paznja!
Prilagodljivi dijelovi i oni koji su u izravnom kontaktu s koZzom mogu kod primjene ortoze
na drugoj osobi uzrokovati funkcionalno i higijenski nepovoljne ucinke.

10 Odgovornost

Proizvodacevo jamstvo primjenjuje se samo ukoliko se proizvod koristi prema navedenim uvjetima
i u odgovaraju¢e namjene. Proizvoda¢ preporuéa strué¢no rukovanje proizvodom te pridrzavanje
odgovarajuéih uputa o koristenju.

11 Izjava o Sukladnosti

Na osnovu klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema dodatku 9 smjernice 93/42/EWG,
proizvod je svrstan u klasu 1. Stoga je Otto Bock kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti
prema dodatku 7 smjernice.

1 Kullanim amaci Tiirkge

Manu Forsa Volar 50P12 bilek ortezi, sadece bilegin endikasyona uygun olarak ortetik beslemesi
icin kullaniimalidir ve saglikl deriye temas igin Uretilmigtir.

2 Endikasyon ve etki sekli

Bilekteki ani ve kronik uyarimalar (Orn; Karpal tiineli sendromu), bilegin belirli bir stire hareketsiz
kalmasini gerektiren post travmatik/ameliyat sonrasi durumlar, kismi felgler.

Endikasyon, doktor tarafindan belirlenir. Manu Forsa Volar 50P12 bilek ortezi, bilegin iglevsel
konumda belirli bir bir stire hareketsiz kalmasini saglar.

3 Ortez biyikligunin secilmesi
Manu Forsa Volar 50P12 bilek ortezi iki ebatta (sol ve sag) teslim edilir.
Ortez buyuklugiinin el genigligiyle belirlenmesi:

Ebat El genisligi (A)
A S 8,5 cm'de
M 8,5 cm'den itibaren

4 Malzeme ve konstriiksiyon

Esnek plastik (PE), stabil bir metal kizak (Nirosta), kadifeyle (poliamid/Lycra®)! kapl yapiskan
pelot ve yapiskan kayislardan (poliamid) olusan takviye dolgusuyla birlikte deriye uyumlu kadife
malzemeden (poliamid) Uretilmis bilek ortezi (Sekil 1).

5 Ortezin denenmesi ve yerlestiriimesi

Manu Forsa Volar 50P12 bilek ortezinin ilk bastaki adaptasyonu ve uygulamasi, sadece egitim
almig teknik personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Manu Forsa Volar bilek ortezi kapali ve denemeye hazir bir sekilde teslim edilir.

Metal volar destek anatomik bir sekle sahiptir ve bir ortopedi teknisyeni tarafindan adaptasyon
kapsaminda soguk ve kisiye 6zel olarak sekil verilir. Ihtiyag aninda metal volar destek ortezden

1 Lycra bir DuPont markasidir
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cikartilabilir, bunun igin ilgili fermuar agin (Sekil 2+3). Bu durumda, metal volar destegin tekrar
yerlestirilmesinden sonra, birlikte teslim edilen fermuar kullanilarak cep kapatiimalidir.

Pelot, yapiskan bantla orteze sabitlenmistir ve kisiye 6zel olarak kaydirilabilir. Polet, elin anatomik
yataklamasi ve ek dolgu etkisi saglar.

Alt kol bélgesinde, arka yapiskan kayis igeri yerlestirilmis kizaklar sayesinde ayarlanabilir ve bu
sayede, alt kolun gevresine kisiye 6zel olarak adapte edilebilir.

Orta kayis, yapiskan bantla orteze yerlestirilmis ve ulnar kafasi ve bilek kemigi arasinda duracak
sekilde konumlanmigtir (Sekil 7).

On kayis da yapiskan bantla orteze sabitlenmistir ve adaptasyon sirasinda ayarlanir.

Ortezi yerlestirmek igin, orta kayis agilir ve arka kayis gevsetilir. Daha sonra, elinizle arkadan or-
teze dogru kaydirin (Sekil 4). Simdi, 6nce arka kayisi ve daha sonra orta kayigt sikin ve yapistirin
(Sekil 5+8). lhtiyag aninda 6n kayisi ayarlayin.

Kayislarin sikmadan dayamasi, hareketsiz konum etkisini iyilestirir.

Ortezin hastaya teslimati sirasinda, uyma sekli ve elde dogru oturmasi kontrol edilmelidir. Teslimat si-
rasinda, Manu Forsa Volar 50P12 bilek ortezinin kullanimi hakkinda hastaya egitim verilmelidir.

6 Yan etkileri

Q Dikkat!
Bandajlar ve ortezler gibi viicuda digtan yerlestirilen tim yardimci araglar, ¢ok siki
dayanmalari durumunda lokal basing belirtileri ya da nadiren de goriilse, damarlar ya
da sinirlerin siirekli olarak daralmasina neden olabilir.

7 Kontraendikasyonlar

Q Dikkat!
Asagidaki hastalik gorintilerinde, bu tir bir yardimer malzemenin kullaniimasi ve
tasinmasina sadece doktorla goristiikten sonra izin verilmektedir:

1.Basta iltihap belirtileri olmak Gzere viicudun beslenen béliminde deri hastaliklar/
yaralanmalari. Ayni sekilde, sisme, kizarma ve asiri isinma olan kabarmis yara izleri.

2. Lenf akis rahatsizliklar — Yerlestirilen yardimei aracin viicuda uzak olan belirsiz yumusak
bolim sismelerinde de.

3. Hassasiyet rahatsizliklar — Kol/el-.

8 Kullanim ve bakim uyarilari

Ortez, mutlaka endikasyona uygun bir sekilde kullaniimalidir. Hastanin kabul etmesi ve katilimi
6nemli bir rol oynar. Bu amagla, ortezin dogru sekilde kullanilmasina yénelik aciklama yapiimalidir!
Doktorun yaptigi uyarilara mutlaka uyulmalidir.

Gunlik tasima siiresi ve uygulama zaman dilimi, doktor tarafindan belirlenir.

Hasta, kendinde alisiimamis bir degisiklik hissetmesi durumunda (Orn; sikayetlerin artmasi) zaman
kaybetmeden bir doktor aramasi hakkinda uyarilmalidir.

Dikkat!

Ortez, ates alabilir. Hasta, drindn agik ates ya da diger i1si kaynaklarinin yakininda
tasinmamasi konusunda uyariimalidir.
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Her kullanimdan 6nce, orteze ¢alisir duruma olma, asinma ya da hasar kontrolii yapiimalidir. Bir
yapiskan bant ya da ortezin baska bir parcasinda asinma belirtileri gérilirse, ortezin kullaniima-
sina son verilmelidir.

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

30 °C sicak suda piyasada bulunan deterjanlarla elde yikayin. Yapiskan bantlarin uzun sire ¢a-
hisir duruma kalmasini saglamak igin, ylkamadan énce bantlarin kapatilmasini éneriyoruz. Deride
sikayetlere neden olabilecegi icin tim sabun artiklari temizlenene kadar iyice durulayin. Kurutma
sirasinda, dogrudan isi etkisi, glines isinlari, ocaklar ve kalorifer isisindan kaginin. Agik havada
kurutun.
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9 Faydalanma kisitlamasi

50P12 Manu Forsa Volar bilek ortezi bir hastada kullanim igin tasarlanmigtir. Glnlik tagima si-
resi ve uygulama zaman dilimi, tibbi endikasyona gére belirlenir. Bu ortez, sadece saglikl deriyle
temas igin Gretilmistir.

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

10 Sorumluluk

Uretici, sadece iriiniin belirtilen kosullarda ve én gériilen amaglarla kullaniimasi durumunda bir
sorumluluk Gstlenir. Uretici, Grtinin amacina uygun bir sekilde kullaniimasi ve kullanim kilavuzuna
uygun sekilde Urline bakim yapilmasini énerir.

11 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi iiriinler ydnetmeliginin yikimldliiklerini yerine getirmektedir. Yonet-
meligin IX sayili ekindeki tibbi Uriin siniflandirma kriterleri nedeniyle, Griin I. sinifa dahil edilmigtir.
Bu nedenle, uygunluk beyani Otto Bock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yonetmeligin VII.
ekine gore hazirlanmigtir.

1 Zkomég Xpriong EMvica

O vapbnkag kaptmol Manu Forsa Volar 50P12 mipoopiletal amoKAEIOTIKA yia Xprjon oTnv ato-
katdotaon tng apbpwaong Tov kaptol oUUPwva HE TIG OXETIKEG LTIOOEIEELG KAl ATIOKAELOTIKA
yla TNV enadr e vyLEG OEpUa.

2 Evdeitelg kal tpémog dpdong

OCEeig kat xpdvieg TepIMTWOoELG epeBLOOL oTov KapTIO (OTIWG TI.X. COVOPONO KAPTILAioU CwARva),
HETATPAUHATIKEG/LETEYXELPNTIKEG TIEPLTITWOELG, Ol OTIOEG ATIAITOUV EKTETAWEVN AKLVNOia TOU
KaPTIOU, TIEPLTITWOELG PLEPLKNAG TIAPAAUONG.

H évdelfn kabopiCetat and tov yiatps. O vapbnkag kapmol Manu Forsa Volar 50P12 mtapéxel
EKTETAPEVN AKLVNOia TOu KAPTIoU og AelToupyLkr B€on.
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3 ETildoyn pey€Ooug vapOnka

O vapbnkag kaptob Manu Forsa Volar 50P12 amnootéAMetal oe d0o eyedn (aplotepdq ) de€log
yla To ekdoTote peyebog).

H emhoyn) peyéBoug tou vapbnka yivetal pe fdon 1o péyebog tng maiapng:

Méye0og Méye0og malaung (A)
Al S éwg 8,5 cm
M mavw atod 8,5 cm

4 YAKO Kal KaTtaoKkeun

O vapbnkag kapmou aroteleital amnd Belouvte tbaopa (TtoAvapidio) GLAiké Tpog To dEpa OE Guv-
SUaopO |le eVIOXUTIKN TIPOOBIKN attd eVKapTITo TAQOTIKO (PE), amd évav o1abepd petarhiko odnyd
(a6 avoleidwTto xdhuBa Nirosta), amé pia autokdANT eAdTa enevoupévn pe Pelouté vpaopa
(moAvapidio/ Lycra®)! 6mwg eriong kat and autokOAANToug LAVTEG (TToAuapidlo) (ek. 1).

5 AoKiun Kat ToTto0£€tnon Tou vapOnka

H mpwtn mpooappoyn kat TormobEtnon touv vapbnka kaptod Manu Forsa Volar 50P12 mipémel
va yiveTtal povo amo eEEIOIKEVHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

O vapbnkag kaptol Manu Forsa Volar mapadidetal kAeoTAG Kal ETOLHOG Yia SOKLUN.

O petalikog odnyog €xel ipodlapopdwel avatopikd kal vdiotatal popdotoinon ev Puxpw
até Tov TeXVIKO 0pOoTIESIKWYV EOWV OTO TIAQIOLO TNG TIPOCAPHOYNAG KAl COPGWVA e TIG ATOIKEG
avaykeg. Epdoov anatteital, o petarikog odnyog pnopei va adalpebel anoé 1o vapbnka. MNa
TO oKOTIO autd, avoifte Tov avtioTotyo detpa PBEAKPO (ElK. 2+3). 2T CUYKEKPLUEVN TIEPITITWON
Oa TpéTel, PeTd TNV entavaToTiofETnon Tou petarikol odnyou, va achalioete TtAM T ONKn pe
Tov avtioTotyo deTpa PEAKpO.

H meAdta otepewvetal oto vapbnka pe BEAKPO Kal UTIOPEL va TIPOCAPHOOTEL avAloya Ue TIG
avaykeg. Xpnotpelel yla TNV avatopikr) Tomob£tnon g TaAdung arAd kal wg emmpdobetn
emévouon.

To prkog Tou Tiow IHAvTa oTnV TIEPLoXN Tou avtiBpayiou propei va TolkiMel xapn oTig dtapop-
dwpéveg oxlopes. ‘Etot, mapgxetal n duvatdtnta mpooappoyng oty epidpépeta Tou aviiBpayiov
yla Tov KaBe aobevr).

O peoaiog lpavrtag otepewvetal oto vapOnka pe BEAkpo kal €xel TomoBenOei €101 wote va Ppi-
OKETAL AvApeoa oTnv wAévia kepaAn kat Ta 0otd Tou KaptoU (eK. 7).

O gumpdobiog lpavtag otepe®vetal Tiong oTo vapbnka pe PEAkpo kal ipooappoletal ava-
hoya.

lMa tnv TomoBétnon Tou vapbnka, avoifte 10 pecaio WpAvta Kal XaAapwoTe ToV oW LPHAVTA.
21n ouvéxela, whRote TNV aAdpn oto vapdnka arod miow (ek. 4). Zdifte TWpPA TIPWTA TOV THOW
Kal Hetd To peoalio davta kat KoAote 1o BEAKPO (gik. 5+6). Av xpeldletal, emavapubpiote Tov
HTIPOOTIVO LHAVTA.

H otabepr| tomtoB€tnon twv aviwy, xwpiq uriepPoAikod odi&ipo, BeAtiwvel Tn dpdon G axL-
vnoiag.

Katd tnv mapadoon otov acbevn) ipémel va eAéyxeTal n opbn epappoyn Kat n katdAAnAn mpo-
oappoyn Tou vapbnka oto dkpo. Katd v mapddoaon tou vapdnka, o acBeviig TIPETIEL va evnie-
PWVETAL Yla TO XELPLOPO Kal Tn XprAon Tou vapbnka kaptol Manu Forsa Volar 50P12.

1 To Lycra amotelei epmopikoé orfua g DuPont.
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6 Mapevépyeleg

Mpoooxi!

‘O)a 1a Bondbntikd péoa - kndepdveg kat vapOnkeg - Ta otoia Tomobetolvtal e§wTteplka
O0TO OWHA, eVOEXETAL, OF TIEPITITWON TIoU edpappolovv odIkTd, va 0dnyroouy GE TOTIKNA
doknon Tieong | akdpn, oe OTIAVIEG TIEPITITWOELG, O CUUTIIEDN TWV OLEPXOUEVWV
alpodpépwv ayyeiwv A vedpwv.

7 Avtevoei&elg

c Mpoooxn!
211G akOAouBeG KALVIKEG ELKOVEG, N TOTIOBETNON Kal N XPron evog tétolou fondntikol

pEoou evdeikvuTal LOVO KATOTILV CUVEVVONONG LE TOV LATPO:

1.MaBnoeig/TpavpaTiopol Tov SEPUATOG OTO TIACXOV HEPOG TOU OWHATOG, KUPIWG KATA
v epdavion epebiopwv. Etiong, xnhoetdr| pe oidnpa, epubpdtnta kat avénpévn
Beppokpaaia.

2. Aepodikn) otdon - akopn kat adldyvwoTa odfUaTa TWV HAAAKWY HOpiwv Hakpld atd
1o edpappoopévo Bondntikd péco.

3.TMpoPAAuata evaiobnoiag — Bpaxiovag/ dkpa xeipa.

8 Odnyieg xpriong kat dppovtidag

O vapbnkag mpémnel oTiwodnToTE va. xpnolpotoleital oOpdwva pe Tiq evdeifelg. H amodoyn kat n
ouvepyaoia Tou acBevr] aiCouvv onpavTtiké PoAo. SVVETIWG, OL UTIODEIEELS Yia TO OWOTO XELPLONO
Tou vapbnka eival anapaitreg! Mpémel onwaodAmote va akoAouBolvtal oL 0dnyieg Tov L[aTpou.

H kaBnuepwvn diapkela xprong kat o xpovikd didotnua tng Bepareiag kabopiCovtal amd tov
latpo.

O aoBevrg ipéTel va evnuepwvetal OTL, O TIEPITITWON TIOU TIAPATNPROEL A0UVAOLOTEG HETAPBOAEG
(T.x. ab&non evoxAoewv), mpémel va avalntoel apéowg Evav Latpd.

Mpoooxn!
O vapbnkag dev eival adrektoq. ZupPouiedete Tov aoBevr) va pUnv XPnoLLOTIOLEL TO
TIPOIOV KOVTA O Yupvh dAOya i dMeg Tinyég Beppotntac.

Mpwv amo6 kabe xpnon, eAéyxete 1o vapOnka yia tnv kahf Aertoupyia, evoexopeveg pOopéq n
ehartopata. MoAg kamolog detiipag BEAKPo i Ao TpApa Tou vapbnka apouotdoel $OopEg,
0 vapbnkag dev TIPETEL TIAEOV va XPNOLUOTIoETAL.

To mpoidv dev TipEmel va €pxetal oe emadn pe Aimapd kat 6§va péoa, ahoidég  Aootdv.

Aev TipéTieL va eTitelpolvTal aKATAMNAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

M\évete oTo X€pL o€ Ceotd vepod 30 °C pe o, kowd amopputavtiko. MNa va diatnpndei n pakpo-
XPOVLO. AEITOUPYIKOTNTA TwV OETAPWV BEAKPO, CUVIOTOULE TO KAEIOLHO TOUG TIpLV attd TNV TADON.
‘Enterta, EemAlvete pe AdBovo vepo, pLéxpl va amopakpuvBei kabe ixvog oarmouvioy, d1oTL oe avTi-
Betn TiepiTTwon evééxeTal va TpokAnBouv epebiopoi oto déppa. Katd to otéyvwpa amnodpiyete
v apeon €kBeon oe Tinyég BepudtnTag (nAtakn aktivofolia kat Beppodtnta anoé ¢oldpvoug Kat
BeppavTikd owpata). ZTEYVWOTE OTOV agpa.
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9 Meploplopoi xpiong

O vapbnkag kaptol 50P12 Manu Forsa Volar oxedidotnke yla xprjon amno évav povo acdbevn. H
KaOnpepLvr) SLApKELa XPNONG Kat To XPovikod dlaoTnua tng Bepameiag kabopiCovtal pe Baon g
ovotdoelg Tou latpol. O vapbnkag Tpémel va EpxeTal o enadr] LOVO He LYLEG OEPHA.

Q Mpoooxn!
Mpocappodopa pépn kat pépn ta oroia €pyxovtal oe Apeon emadr pe To OEpUaA eVOEXETAL
KATA TN XPron Tou vapOnka va evéxouv KivdUvVoug Aettoupyiag i UYLELVAG yla KATIOLO
A&Mo datopo.

10 EvO0vn

O kataokevaotig avahapPavel eubivn, Lévo edv To TIPOIOV XPNOLLOTIOLETAL UTIO TOUG TIpoKabopl-
opévoug 6poug kal yla Toug TipoPAeTidpevoug okotolg. O KaTaoKeuaaoTrG OLVIOTA TNV KATAAMNAN
HETaXEpLON TOU TIPOIOGVTOG Kal TN PppovTida Tou oOpdwva pe TG odnyieg xpnong.

11 Zuppépdwon CE

To mpoidv mAnpoi Tiq amnaitioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia watpikd mpoidvia. Baoel twv
KPLTNPiwv Katnyoplotoinong yla tatpika npoidvia obpdwva pe 1o Mapdptnua IX Tng dvw
Odnyiag To mpoidv ta&vounbnke otnv katnyopia . H dfAwon cuppopdwong ouvtaxdnke ya
autd 1o Adyo amd v Otto Bock pe amokAelotikn tng eubuvn ovpdwva pe 1o Mapdptnua VIl
g avw Odnyiag.

1 HasHayeHue Pycckwit

Oprtes Manu Forsa Volar 50P12 npeaHa3HadeH TONbKO 415 UCMOJb30BaHUS B OPTE3NPOBAHUM
Ny4e3ansicTHOro cyctaBa B COOTBETCTBUM C MOKa3aHUSIMU U UCKIIIOUUTENBHO AJ1St KOHTAKTa C WH-
TaKTHbIMW KOXHbIMU MOKPOBaMMU.

2 MNMoka3zaHna 1 NpUHLUUN AencTBuda

OCprIe N XpoHun4veckue 6onesble CUHAPOMBI B Jly4e3ansdCTHOM CyCTaBe (HaanMep, CUHAPOM
KapnasnbHOro KaHana), I'IOCTTpaBMaTMHeCKOG/nOCJ’IeOI’Iean,VIOHHOG cocTosdaHune, Tpe6yr0|.u.ee 3Ha-
HUTENIbHYIO MMmobununsaumto Ny4e3andacTHOro cycrtaBsa, 4aCTu4Hble napajnyu.

MokasaHwue onpegensetcs Bpadom. Opte3 Manu Forsa Volar 50P12 o6ecneunsaet Heobxoammyio
cTeneHb MMMOBUNM3aLMK NIy4e3ansiCTHOro CycTaBa B GpyHKLIMOHAILHOM MOMOXKEHWN.

3 Bbi6op pa3mepa opTesa

BosamoxHa noctaeka AByx pasmepos optesa Manu Forsa Volar 50P12 (cootBetcTBeHHO, ANs
NIEBOV 1 NPABON CTOPOHbI).

OnpefeneHue pasamepa opTesa NPOU3BOANTCS MO LUNPUHE NafoHM:
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Pasmep LUunpuHa napoHu (A)

S 0o 8,5 cm

M 6onee 8,5 cm

4 Matepuan u KOHCTPYKUUSA

OprTes ans ny4esansicTHOro CycTaBa M3roTOB/IEH U3 HE Pa3apakaloLLEro KOXY Beftopa (nonvamua) c
KOPCETHbIMU BK/IaAbILLAMU 13 31aCTUYHOW NIAacTMacChl (MONMATUEH), CTaBUIbHOW METANINIMYECKON
LUMHBI (HEpXaBetoLLas CTasb), NeioTa C BeIOPOBbLIM MOKpbiTUeM (nonnamua / Lycra®)! Ha TkaHeBon
3actexke “Benbkpo” (“nunyuke”) n pemHen (nonvamua) Takxe Ha TkaHeBoW 3acTexke (puc.1).

5 MNpumepka 1 HageBaHne opTesa

MepBuyHas noaroHka n popabotka opteda Manu Forsa Volar 50P12 MoxeT BbINOAHSATLCS TOMBKO
MPOLLEALIMMI COOTBETCTBYIOLLEE OBYYEHME CNeLUaIMcTaMu.

MocTaBka opTe3a Npon3BoANUTCA B 3aCTErHYTOM 1 TOTOBOM K BbIMNOJIHEHUIO MPUMEPKU COCTOAHUN.

MeTannunyeckon wnHe 3apaHee npugaHa aHatoMnyeckas d)opma, €ee nHausuayasabHas NoAroHka
BbINOJIHAETCA TEXHUKOM-OpPTONEa0oM B XOJIO4HOM COCTOAHUN. Flpm HeO6XOFI,I/IMOCTVI MOXHO BbIHYTb
MeTann4yeckyto LLNHy U3 opTesa, A1 3TOro Hy>KHO pacCTerHytb COOTBETCTBYIOLLYIO TKaHEBYIO 3a-
CTEXKY (pVIC. 2+3) B atom Ccny4ae nocne Toro, Kak Metajiyin4eckas LnHa BHOBb 6y,u,eT yCcTtaHOBNEeHa
B KapMaH, cneayet 3aCTerHyTb €ro Ha TKaHeBYlO 3aCTEeXKY.

MenoT pukcupyeTcs Ha opTe3e NOCPEACTBOM TKAHEBOW 3aCTEXKM, Er0 MOSIOXKEHNE MOXET BbiTh
NoAOrHaHo MHAMBUAYanbHo. [enoT cnyXxuT ans ¢ukcaumm pykM B aHaTOMUYECKU NPaBUSIbHOM
MOJSIOXKEHUU Y NMOMUMO 3TOMO BbINOJHSAET QYHKLMIO MATKON NPOKIaAKK.

B obnact npeanneybs 3afHW peMeHb C TKAHEBOWN 3aCTEXKOM MOXET ObITb MOATSHYT YEpes LWL
¥ TEM cambiM UHOMBUAYaNIbHO MOAOTHAH MO OKPY>XHOCTU NPeAnieybs.

CpenHuii peMeHb KPenuTcsi Ha OPTE3E C NMOMOLLIbIO TKAHEBOW 3aCTEXKM M YCTaHaBNMBAETCS TakUM
06pa3oM, 4ToGbI OH pacrnonarancs MexAy ylbHapHOM FOIOBKOM M KOCTbIO 3anacTbs (puc. 7).
MepenHWn peMeHb Takxe 3aKpenssieTcs Ha OpTe3e C MOMOLLbIO TKAHEBOW 3aCTEXKN U peryanpy-
€TCs MPY NOATOHKE.

Mpu HaknagbiBaHUM OopTe3a paccTerHuTe cpefHWUin u ocnabbTe 3aAHUIA peMeHb. 3ateM c3aan
npopeHbTe PyKy B opTtes (puc. 4). Tenepb nocneaoBateNibHO 3aTHUTE CHaYana 3agHUi, a NoTom
1 CPEAHUI PEMHU, U 3aCTErHUTE UX TKaHeBble 3acTexku (puc. 5+6). [Npu HeobxoanmMocTn NoaTs-
HUTE NepesHUi PeMeHb.

MpouyHo 3aTsiHyTble, HO HE MEPETSHYTLIE PEMHU Yy4LLAT MMMOBUAN3MpPYIoLLEE AECTBME.

Mepen Bbloayen optesa naumeHTy HEOBXOAMMO yAOCTOBEPUTLCS B NPaBUILHOCTU ero Gopmbl 1
NOJSIOXEHUS Ha pyKe. [pn 9ToM HEO6XOAMMO NPOMHCTPYKTUPOBATL NaLMeHTa No obpalLeHnto
1cronb30BaHWio opTesa Anis nydesanscrHoro cyctasa Manu Forsa Volar 50P12.

6 Mob6ou4Hble aBneHust

c BHumaHue!
Bce BCnoMorartesbHble Cpe,EI,CTBa - 6aH,D,a)KVI n OpTGSbI — HakKagbiBaemMble CHapy)Kl/I Ha Teno
nauueHTa, MOFyT I'Ipl/IBeCTI/I, ecnm 6yD,yT C/TMLLUKOM CUJIbHO 3aT9|HyTbI, K MeCTHbIM HaM/HaM, a B
peﬂ,KVIX Cﬂy'—laﬂX —K Cy)KeHVI}O I'IpOXO,EI,ﬂLLI,I/IX noa, HUIMU KpOBeHOCHbIX cocyp,oe. nnn HepBOB.

1 Lycra — 3aperncTpupoBaHHbIi ToBapHbIf 3Hak komnaxun «DuPont»

49



7 MpoTtuBonokasaHus

e BHumaHue!
[Mpy HanM4KM OQHOM U3 OMNCAHHBIX HUXE KapTUH BONe3HM HaknaapbIBaTb U HOCUTL NOAO6HOE
BCMOMOraresibHoe CPefCTBO Pa3peLLaeTCs TONbKO MOC/e KOHCYbTaLyn C BPaioMm:

1.KoxHble 6OJ1€3HVI/I'IOBpe)K,D,eHVIe KOXHbIX NMOKPOBOB Ha AaHHOM y4acCTKe Tena, B
00069HHOCTI/I, npu BOCMNaNUTENIbHON cUMNTOMaTUKe. To Xe OTHOCUTCA U K py6u,aM,
conpoBoXxaalwnMes npunyxnocTbtlo, NOKpaCcHEHMEM N Neperpesom.

2. Hapyu_leva J'II/IMC')OOTTOKa — TakKXxe un npu HEBbISICHEHHOMN npuvnHe nNpunyxnoctun

MArkKnx TKaHeVI, I'IpOﬂBJ'Iﬂ}OLU,GVICﬂ HE B HeFIOCpe,EI,CTBeHHOI?I 671M30CTN OT HOCMMOTO
BCnomMorartesibHoOro cpeacrtea.

3. HapyLueHune 4yBCTBUTENBHOCTM KUCTU UMW PYKW.

8 YkasaHus no ucnonb30BaHUIO U yxoay

OpTes foMKEH NCMNOMb30BaTLCS UCKITHOHUTESIBHO B COOTBETCTBUM C KOHKPETHLIMU MOKa3aHUSIMK.
BaxHyto ponb UrpaeT npuHsaTHE opTe3a NaUMeHTOM U ero COTPYAHUYECTBO. [115 9TOro coBepLUEHHO
HeobX0AMMO PasbsiCHUTL NaLMEHTy NpaBuibHOEe obpalleHve ¢ opte3om! PekomeHaaumm Bpaya
LLOMKHbI HEYKOCHUTENbHO cobiopaTtbes.

E)Ke,El,HeBHoe BpemMs HOLUEeHUs opTe3a U ANNTENIbHOCTb €ro NpMMeHeHna Ha3Ha4aloTCcAa Bpa4oM.

I'Iau,MeHTy OO/KHO ObITb yKasaHO Ha TO, YTO OH He3aMeaNUTeSIbHO O0JIKEeH O6paTI/ITbCF| K Bpayy,
€CJIN YCTaHOBUT Y cebsi HeobblYHblE N3MEHEHUS (Hanpmmep, nosiBneHmne HoBbIX )KaJ'IO6)

Q BHumaHue!
Hactosiumin optes He siBnsieTcs HeBocnnaMmeHsitowmmMest. [auyeHTy AomkHO BbiTb yka3aHo Ha
TO, YTO HOLLEeHWEe U3aenus B6IM3M OTKPLITOrO OFHS UM NMPOYUX UCTOYHUKOB MHTEHCUBHOIO
TENNoN3ny4yeHns He JONyCKaeTcs.

CDyHKU,I/IOHaJ'IbHaﬂ NpUroaHoOCTb, USHOC UM NOBpeXAaeHUs opTe3a O0/KHbl KOHTPOIMPOBaTbCA
BCSKMN Pa3 oo ero NnpuMeHeHus. Kak Tonbko Ha OLI,HOI‘/II N3 TKaHEeBbIX 3aCTEXEK 1NN KaKOI‘/lI-HI/I6y,EI,b
Aetann opresa 6yp.eT BbisiBNEH He,CI,OI'I)/CTI/IMbllZ NU3HOC, ero bonee He cnepyet ncnonb3oBatb.

MNapenve He fonxHoO KOHTaKTMpoOBaTb C XWPOBbIMU NN KNCNOTHbIMU CpeacTtBaMn, Ma3ammn nnu
JNNIOCbOHaMMN. .

He AonycKaeTcs Npon3BoanTb Ha U3aenmn caMoBOJIbHbIE USMEHEHNS.

Cruparb Bpy4Hyto npu 30 °c ncnonb3oBaHMem obbIHHOrO MSIrKoro MotoLero cpeactea. [ns nog-
[epXaHns TKaHeBOMN 3aCTeXKN B paboyeM COCTOSHUM B TEHEHUE AIUTENIbHOrO BPEMEHW HaMK pe-
KOMeHZyeTCsi 3acTermBatb ee nepep, ctpkon. B 3aBepLueHve TwarensHo NpoMoiiTe opTes, noka He
6yAyT CMbITbl BCE OCTATKW Mbifla, MOTyLLIME MHAYe Bbi3BaTb pasgpaxeHue koxu. MNpv npocylumsaHum
nsberavite NPsSIMOro TEMJIOBOro BO34eNcTBuUs (ConHeYHOro obnyyeHusi, xapa oT OTONUTENIbHOro
arperata unu kanopugepa). OcraBbTe OpTe3 CYLUMNTLCS Ha BO3AYXE.

% X X X B
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9 OFpaHVI‘-IeHI/Iﬂ Ha ncnoJjib3oBaHune

Oprtes ans nyyvesansctHoro cyctasa 50P12 cnpoekTpoBaH An8 UHAUBUAYaNbHOIO KUCMNOMb30-
BaHUA. E)Ke,EI,HeBHoe BpeMsa HOoWeHUsa optesa U AJINTEeNbHOCTb ero npuMeHeHna onpeagensatoTca
MeaANLMHCKMMN NOKa3aHUAMMN. ﬂ,aHHbIVI opTe3 npegHa3Ha4eH UCKIYNTENbHO OJ19 KOHTaKTa C
NHTaKTHbIMN KOXHbIMW MOKpPOBaMU.

Q BHumaHue!
Hanw-lme VIH,EI,VIBVI,D,yaJ'IbHO noAroHsdeMblX Unn XxXe nMmermx Hel‘lOCpe,EI,CTBeHHbIVI KOHTaKT
C KO)KeI‘;I ,u,eTanePl COMpPsAXeHO C PUCKOM B TMrMEHN4YEeCKOM nnun d)yHKLI,VIOHaJ'IbHOM niaHe
npu npuMeHeHnn opre3a ,u,perM naumeHToM.

10 OTBEeTCTBEHHOCTb

MaroTtoBuTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb TOJIbKO npu ncnosib3oBaHNN U3nenna B 3agaHHbIX yCl1oBUAX
1 B COOTBETCTBUU C NpeayCMOTPEHHbIM Ha3Ha4YeHNEM. NaroTtosutens PekoMeHayeT ncnonb3oBartb
nsgenve Hagnexawmnm 06pa30M M OCYLLEeCTB/IATb €ro yxoa, B COOTBETCTBUU C VIHCprKLI,VIQI;I.

11 CootBerctBue craHgaptam CE

[anHoe nspenue oteeyvaet pebosanHuam Oupektnebl 93/42/ESC no MeamMumMHCKON NpoLyKLMK.
B cootBeTcTBUMM C KpUTEPUAMU KaccuduKaLmm MeaNLMHCKONW NPOAYKLMW, NPUBEAEHHBIMY B
Mpunoxerun IX ykazaHHow Oupektvsel, nsgenuio npuceoer knacc |. B aton cesaan Jeknapaums o
cooTtseTcTBUM Bbina npuHsaTa komnaHuen Otto Bock nop, cBoto UCKNOUNUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTD
cornacHo lNpunoxenuto VIl ykazanHow [upekTusbl.

1 ERB/MN B4

Manu Forsa Volar 50P 12 F BEEIZE B ($BIGICRE /= FBEETDEERICOMER L. BD/RVEE
[COIFERLTIZSY,

2 BISEFHER
FHGOAMSLINEMRE (h—/VULM Y RIVEEERAE) FESOEHEOEE NS
B IIMER B IR OFER. B MRS,

BIGEEEVEFARSRELET, FRAEZE EManu Forsa Volar 50P12(3F R & A] Ehisk
AICL>MVEIELET.

3 BREEY 1 XDEEIR
FRIETZE EManu Forsa Volar 50P12 (3EAZENZFN2DDH A A TR EINET,
PAREFOEEZHNEL TREIRLET:

YA X Fo0lE (A)
A S 85 cmET
M 8.5 cmM5

4 RILBE
FHMKBEIRECELVEO-—REH RUTZIR BT ILFLTNTSIRF VY
(PE)BDHE /YR RELZEE/N— (Nirosta)  EA—R GRUZ ZR/Lycra®) 3RY
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DIV T—TTEDHBIEDTED Y3y IVVIT—TTLhEDBIEDTED
NIVE GRUZ ZR) (R DMV TNET,

5 REaEbEEEESE

Manu Forsa Volar FBAENZE ES0P 120 RV DBE ST EREFL-EMEYENTHNET,
ERN—IIHSMPLOHBRFEEINTHEIE TN BEDOBICEEEICEDLDE TEREELTNE
T2 EHTEEYT., VERBEIT. MIETEHIOvoT—TE2RITTEEN—FRYI
LTLKEETNV(E 2+3), ZDEBEEIF. €BN—ZFERUMITELEZE TRIYNEMET S
OO T—TTHOET,

Oy arERVyOT T TEERBCEAEL.EEFHICEDOETHELET, ZhICKVUF
BEnaZ Y R—btL. - ENTBENRDHUET,

BIBDEFE TIZ. BADIPvIT—THERINERUFSIF Ry N EBL THEL,
BEEICEDLETHIBOTEZRAELET,

BEARDNIINERD O T—TEEICRUMIF. RBEBEEFEBOBICAZIDICMNE
EHELETE 7,

HIONI GBIy oT—T TEEICARL CEEDRICHAELET,

HEAEETAICZ. EAFONILNERWTERAIDONIIVNEEDET, REICFTEAD
SEBEDHICEVAEEET (K 4), FTEAIONIIE RICEAFDANILNEF| 0K
STV IT—TTHRDET (K 5+6), RIDNILMNIBECISUTHAELET,

NIV EEBST(IZLoMUEETHZET ENEEENRDHUET.
HEEAEEEBIHWRTABICIT. BEADPBEYI THBEZEE, FICELLRUFSIFENTNSZ
EEREFRL TSN, Fe  BVIRWBLOMERAEZEZEEE(CHBL TS,
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