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50P10 50P11

GroBe/Size Handlange/Hand length
(A)
M <18 cm (<7.09 inch)
L > 18 cm (>7.09 inch)
Material PA, PE, PES, PP, PU, Stahl/steel
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-11-06

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Handgelenkbandagen Manu Immobil 50P10 und Manu Immobil Long 50P11.

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Bandage ist ausschlieBlich zur Versorgung der oberen Extremitdt einzusetzen und aus-
schlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Bandage muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

Manu Immobil 50P10

* posttraumatische/postoperative Zustédnde, die eine weitgehende Ruhigstellung des Handge-
lenks erfordern

* Distorsionen

* Arthrose des Handgelenks

* Akute und chronische Reizzustdnde im Handgelenk (z. B. Karpaltunnelsyndrom)

* Subluxationen/Luxationen

Manu Immobil Long 50P11

* posttraumatische/postoperative Zustédnde, die eine weitgehende Ruhigstellung des Handge-
lenks erfordern

* Posttraumatische oder postoperative Zustande, die eine weitgehende Ruhigstellung der Fin-
gergelenke erfordern

* Distorsionen

* Akute und chronische Reizzustdnde im Handgelenk (z. B. Karpaltunnelsyndrom)

*  Subluxationen/Luxationen

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwér-
mung im versorgten Korperabschnitt; Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riick-
fluss-Stérungen, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern des
Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des Unterarms und der
Hand, z. B. bei diabetischer Neuropathie.



2.4 Wirkungsweise

Manu Immobil 50P10
Die Orthese sorgt fiir eine weitgehende Ruhigstellung des Handgelenks.

Manu Immobil Long 50P11
Die Orthese sorgt fir eine weitgehende Ruhigstellung des Handgelenks und der Fingergelenke.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

H

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

I

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwarmung, lokale Druckerscheinungen durch zu festes Anliegen am
Korper

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

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

/\ VORSICHT

Verwendung bei warmeempfindlicher Haut

Hautirritationen durch Uberwarmung

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen Warme.
» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen nicht weiter.

I

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts
Eingeschrankte Wirkung

N



» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB und Be-
schadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder beschédigtes Pro-
dukt nicht weiter.

4 Handhabung

/\ VORSICHT

UnsachgemaBes Anformen oder Anlegen

Verletzungen und Beschidigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und
falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an der Orthese vor.

» Legen Sie die Orthese immer geméB den Anweisungen in der Anleitung an.

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-
gen.

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

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

4.1 Auswaiahlen der GroBe

Manu Immobil 50P10
Das Produkt ist in einer UniversalgréBe erhaltlich.

Manu Immobil Long 50P11
1) Die Handlange von der Mittelfingerspitze bis zur Handwurzel ermitteln.
2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

4.2 Anpassen

Optional: Kalt umformen

Die Orthese lasst sich im Bereich des Handgelenks und der Fingergelenke bis maximal +20° kalt
umformen. Die Umformbereiche sind an der Unterseite der Orthese mit gepragten Linien markiert
(siehe Abb. 1).

1) Die Orthese an einer ebenen, festen Flache positionieren.

2) Die Orthese bis +20° kalt umformen. Dabei ein mehrmaliges Umformen vermeiden.

Optional: Verschlussrichtung der Gurte dandern

Die Orthese ist fur das Anlegen an der rechten Hand voreingestellt. Wenn die Orthese an der lin-

ken Hand verwendet wird, muss die Verschlussrichtung der Gurte getauscht werden.

1) Alle Klettverschliisse an den Gurten o6ffnen.

2) Das Polster entfernen. Dazu das Polster an den Klettpunkten 16sen und das Polster aus der
Orthese ziehen (siehe Abb. 2).

3) Die Gurte aus der Orthese ziehen.

4) Die Gurte um 180° drehen und wieder einsetzen.

5) Das Polster wieder einsetzen. Dazu das Polster in die Orthese schieben und an den Klett-
punkten ankletten.

Optional bei 50P11 Manu Immobil Long: Fingergurt positionieren
1) Das Polster entfernen. Dazu das Polster an den Klettpunkten I6sen und das Polster aus der
Orthese ziehen (siehe Abb. 2).



2) Den Fingergurt an der Unterseite der Orthese in die gewlnschte Position verschieben.
3) Das Polster wieder einsetzen. Dazu das Polster in die Orthese schieben und an den Klett-
punkten ankletten. Dadurch wird der Fingergurt fixiert.

4.3 Anlegen

> Alle Klettverschliisse an den Gurten sind gedffnet.

1) Die Hand von hinten in die Orthese einfihren, bis die Hand komplett auf der Handauflage
aufliegt.

2) Die Gurte ankletten. Dabei folgende Reihenfolge einhalten: Handgelenksgurt, Handriicken-
gurt, Fingergurt, Unterarmgurt (siehe Abb. 3).

3) Sicherstellen, dass die Gurte fest anliegen ohne abzuschniren (siehe Abb. 4).

4) Bei Bedarf die Gurte kiirzen.

4.4 Reinigung

HINWELS |

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

1) Die Gurte und Polster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

3) Die Gurte und Polster in 30 °C warmen Wasser mit neutraler Seife von Hand waschen. Gut
ausspllen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

5) Verschmutzungen an dem Orthesenrahmen mit einem feuchten Tuch reinigen und an der Luft
trocknen lassen.

5 Entsorgung

Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

6.1 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

6.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

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




1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-11-06

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

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

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

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the
50P10 Manu Immobil and 50P11 Manu Immobil Long wrist supports.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The support is intended exclusively for treating the upper limbs and exclusively for contact with
intact skin.

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

50P10 Manu Immobil

* Posttraumatic and postoperative conditions that require a high degree of immobilization of the
wrist

* Sprains

* Osteoarthritis of the wrist

* Acute and chronic irritation in the wrist (e.g. carpal tunnel syndrome)

* Subluxation/dislocation

50P11 Manu Immobil Long
* Posttraumatic and postoperative conditions that require a high degree of immobilization of the

wrist

* Posttraumatic and postoperative conditions that require a high degree of finger joint immobi-
lization

* Sprains

* Acute and chronic irritation in the wrist (e.g. carpal tunnel syndrome)
*  Subluxation/dislocation
The indication must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.

2.3.2 Relative Contraindications

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



2.4 Mechanism of Action

50P10 Manu Immobil
The brace provides a high degree of immobilization of the wrist joint.

50P11 Manu Immobil Long
The brace provides a high degree of immobilization of the wrist joint and finger joints.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

|

Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

i

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilization due to loss of material functionality
» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids.

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Skin irritation due to overheating, local pressure points due to tight application to the body
» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

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

/A CAUTION

Use with heat-sensitive skin

Skin irritation due to overheating

» Do not use the product in case of a known heat allergy.

» Do not continue to use the product if skin irritation occurs.

i

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

[ee]



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

4 Handling

/\ CAUTION

Improper molding or application

Injuries or damage to the brace due to overloading of the material and improper fit of the brace
due to breakage of load-bearing components

» Do not make any improper changes to the brace.

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

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.

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

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

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

4.1 Selecting the Size

50P10 Manu Immobil
The product is available in a universal size.

50P11 Manu Immobil Long
1) Measure the hand length from the tip of the middle finger to the carpus.
2) Determine the brace size (see size chart).

4.2 Adaptation

Optional: Cold shaping

Cold shaping of the brace up to a maximum of +20° is possible in the area of the wrist joint and
finger joints. The areas that can be shaped on the underside of the brace are marked with
embossed lines (see fig. 1).

1) Position the brace on a plane, solid surface.

2) Cold shape the brace by up to +20°. Avoid shaping multiple times.

Optional: Changing the strap closing direction

The brace is pre-configured for application on the right hand. When the brace is being used on

the left hand, the closing direction of the straps has to be switched.

1) Open all hook-and-loop closures on the straps.

2) Remove the pad. Loosen the pad on the hook-and-loop patches and pull the pad out of the
brace (see fig. 2).

3) Pull the straps out of the brace.

4) Turn the straps by 180° and reinsert them.

5) Reinstall the pad. In order to do so, slide the pad into the brace and fasten it on the hook-and-
loop patches.

Optional with 50P11 Manu Immobil Long: Positioning the finger strap

1) Remove the pad. Loosen the pad on the hook-and-loop patches and pull the pad out of the
brace (see fig. 2).

2) Slide the finger strap to the desired position on the underside of the brace.

3) Reinstall the pad. In order to do so, slide the pad into the brace and fasten it on the hook-and-
loop patches. This secures the finger strap.




4.3 Application

> All hook-and-loop closures on the straps are open.

1) Insert the hand into the brace from behind until the hand is lying fully on the hand support.

2) Fasten the straps with hook-and-loop. Note the following sequence: wrist strap, back of hand
strap, finger strap, forearm strap (see fig. 3).

3) Make sure that the straps fit closely without constriction (see fig. 4).

4) Shorten the straps as needed.

4.4 Cleaning

| NOTICE |

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

1) Remove the straps and pads from the brace.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand-wash the straps and pads in warm water at 30 °C (86 °F) using neutral detergent.
Rinse well.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).

5) Clean contamination off the brace frame with a moist cloth and allow to air-dry.

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

6.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use after this chapter.

6.2 Liability

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

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

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-11-06

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

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

10



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

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser les orthéses de poignet Manu Immobil 50P10 et Manu Immobil Long 50P11.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

Manu Immobil 50P10

+ Etats post-traumatiques/postopératoires qui exigent une immobilisation quasi-totale du poi-
gnet

* Entorses

* Arthrose du poignet

+  Etats inflammatoires aigus et chroniques au niveau du poignet (par ex. le syndrome du canal
carpien)

*  Subluxations/luxations

Manu Immobil Long 50P11

+ Etats post-traumatiques/postopératoires qui exigent une immobilisation quasi-totale du poi-
gnet

+ Etats post-traumatiques/postopératoires qui exigent une immobilisation quasi-totale des arti-
culations des doigts

* Entorses

+  Etats inflammatoires aigus et chroniques au niveau du poignet (par ex. le syndrome du canal
carpien)

*  Subluxations/luxations

L’indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions ou affections cuta-
nées ; inflammations ; cicatrices exubérantes avec cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la
zone du corps appareillée ; varices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux,
troubles de la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties molles du
co6té distal par rapport a I'orthése ; troubles de la perception et de la circulation sanguine dans la
zone de |'avant-bras et de la main, par exemple en cas de neuropathie diabétique.

2.4 Effets thérapeutiques

Manu Immobil 50P10
Cette orthese assure une immobilisation quasi-totale du poignet.

Manu Immobil Long 50P11
Cette orthese assure une immobilisation quasi-totale du poignet et des articulations des doigts.

11



3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

[

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d'endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

;

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des créemes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiére du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions.

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en raison d'un serrage excessif
sur le corps

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.

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

/\ PRUDENCE

Utilisation sur une peau sensible a la chaleur

Irritations cutanées dues a une hyperthermie

» Veuillez ne pas utiliser le produit en cas d’allergie connue a la chaleur.
» Cessez d'utiliser le produit en cas d'irritations cutanées.

;

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

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

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou s'il est usé ou en-
dommagé.

=
N



4 Manipulation

/\ PRUDENCE

Mise en place ou ajustement non conforme

Blessures et détériorations de |'orthése en cas de surcharge du matériau ou mauvais position-

nement de |'orthese en raison de la rupture des piéces porteuses

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur |'orthese.

» Pour la mise en place de |'orthese, veuillez respecter les indications des présentes instruc-
tions d'utilisation.

INFORMATION

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

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

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il constate des change-
ments anormaux sur sa personne (par ex. une augmentation des douleurs).

4.1 Sélection de la taille

Manu Immobil 50P10
Le produit est disponible en taille unique.

Manu Immobil Long 50P11
1) Déterminez la longueur de la main, de la pointe du majeur au carpe.
2) Sélectionnez la taille de |'orthése (voir tableau des tailles).

4.2 Ajustement

Facultatif : modifier la forme a froid

La forme de I'orthése peut étre modifiée a froid jusqu'a +20° dans la zone du poignet et des arti-

culations des doigts. Les zones de formage sont signalées par des lignes tracées sur la face infé-

rieure de I'orthése (voir ill. 1).

1) Placez I'orthése sur une surface plane et stable.

2) Modifiez & froid la forme de I'orthése jusqu’a +20°. Evitez alors de modifier plusieurs fois la
forme.

Facultatif : modifier le sens de fermeture des sangles

Le réglage initial de I'orthése prévoit une pose sur la main droite. Si I'orthése est utilisée sur la

main gauche, le sens de fermeture des sangles doit étre inversé.

1) Ouvrez toutes les fermetures velcro des sangles.

2) Enlevez le rembourrage. Pour cela, détachez le rembourrage au niveau des points a fermeture
velcro et retirez-le de I'orthése (voir ill. 2).

3) Retirez les sangles de I'orthése.

4) Tournez a 180° les sangles et replacez-les dans I'orthése.

5) Posez a nouveau le rembourrage. Pour cela, insérez le rembourrage dans I'orthése et fixez-le
au niveau des points a fermeture velcro.

Facultatif pour 50P11 Manu Immobil Long : positionner la sangle pour doigts

1) Enlevez le rembourrage. Pour cela, détachez le rembourrage au niveau des points a fermeture
velcro et retirez-le de I'orthése (voir ill. 2).

2) Sous l'orthése, déplacez la sangle pour doigts sur la position de votre choix.

3) Posez a nouveau le rembourrage. Pour cela, insérez le rembourrage dans I'orthése et fixez-le
au niveau des points a fermeture velcro. Cette étape permet de fixer la sangle pour doigts.
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4.3 Mise en place

> Toutes les fermetures velcro des sangles sont ouvertes.

1) Insérez par l'arriere la main dans |'orthése jusqu'a ce que la main repose complétement sur
son support.

2) Fermez les sangles avec les fermetures velcro. Respectez alors |'ordre suivant : sangle pour
poignet, sangle pour dos de la main, sangle pour doigts, sangle pour avant-bras (voir ill. 3).

3) Veillez a ce que les sangles soient bien serrées, mais ne compriment pas (voir ill. 4).

4) Sibesoin, raccourcissez les sangles.

4.4 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

1) Retirez les sangles et les rembourrages de I'orthése.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.
3) Lavez les sangles et les rembourrages a la main a 30 °C avec du savon neutre. Rincez bien.
4) Laissez sécher a |'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire

ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).
) Nettoyez les salissures du cadre de |'orthése avec un chiffon humide et laissez sécher a I'air.

a1

5 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

6 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

6.1 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

6.2 Responsabilité

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

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-11-06

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

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
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» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento delle
polsiere Manu Immobil 50P10 e Manu Immobil Long 50P11.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

La fascia e indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti superiori e deve essere
applicata solo sulla pelle intatta.

La fascia va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

Manu Immobil 50P10

* Condizioni postraumatiche/post-operatorie che richiedano I'immobilizzazione completa del
polso

* Distorsioni

e Artrosi del polso

* Irritazioni acute e croniche nel polso (ad es. sindrome del tunnel carpale)

* Sublussazioni/lussazioni

Manu Immobil Long 50P11

* Condizioni postraumatiche/post-operatorie che richiedano |'immobilizzazione completa del
polso

* Condizioni postraumatiche/post-operatorie che richiedano I'immobilizzazione pressoché com-
pleta delle dita

* Distorsioni

* lrritazioni acute e croniche nel polso (ad es. sindrome del tunnel carpale)

*  Sublussazioni/lussazioni

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

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

2.4 Azione terapeutica

Manu Immobil 50P10
L’'ortesi favorisce |'immobilizzazione pressoché completa del polso.

Manu Immobil Long 50P11
L'ortesi favorisce |'immobilizzazione pressoché completa del polso e delle dita.
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3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

i

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

i

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni.

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di pressione locali per
applicazione troppo serrata sul corpo

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in modo corretto.

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

/\ CAUTELA

Utilizzo su pelle sensibile al calore

Irritazioni cutanee dovute a surriscaldamento della parte trattata
» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al calore.

» Non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cutanee.

i

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

» Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

ey
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4 Utilizzo

/\ CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

Lesioni e danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento errato dell'ortesi
a seguito di rottura di parti portanti

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

» Applicare sempre |'ortesi conformemente a quanto indicato nelle istruzioni.

INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

» Istruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

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

4.1 Scelta della misura

Manu Immobil 50P10
Il prodotto & disponibile in una misura unica.

Manu Immobil Long 50P11
1) Misurare la lunghezza della mano dalla punta del dito medio fino al carpo della mano.
2) Determinare la misura dell'ortesi (vedi tabella misure).

4.2 Adattamento

Opzione: modellatura a freddo

L'ortesi pud essere modellata a freddo fino a massimo +20° nella regione del polso e delle dita.
Le aree di modellatura sono contrassegnate con linee stampigliate sul lato inferiore dell'ortesi (v.
fig. 1).

1) Collocare I'ortesi su una superficie piana e rigida.

2) Modellare a freddo I'ortesi fino a +£20°. Evitare di ripetere pil volte la modellatura.

Opzione: cambiare la direzione di chiusura delle cinture

L'ortesi e pre-regolata per |'applicazione sulla mano destra. Se |'ortesi viene utilizzata sulla mano
sinistra, occorre cambiare la direzione di chiusura delle cinture.

1) Aprire tutte le chiusure a velcro sulle cinture.

2) Rimuovere I'imbottitura staccandola dai punti a velcro ed estrarla dall'ortesi (v. fig. 2).

3) Rimuovere le cinture dall'ortesi.

4) Girare di 180° le cinture e applicarle nuovamente.

5) Applicare nuovamente |'imbottitura spingendola nell'ortesi e fissandola sui punti a velcro.

Opzione con la 50P11 Manu Immobil Long: posizionare la cintura per le dita

1) Rimuovere l'imbottitura staccandola dai punti a velcro ed estrarla dall'ortesi (v. fig. 2).

2) Portare la cintura per le dita sul lato inferiore dell'ortesi nella posizione desiderata.

3) Applicare nuovamente |'imbottitura spingendola nell'ortesi e fissandola sui punti a velcro. In
questo modo si fissa la cintura per le dita.

4.3 Applicazione

> Tutte le chiusure a velcro delle cinture sono aperte.

1) Inserire la mano nell'ortesi da dietro fino a quando poggia completamente sul supporto per la
mano.

2) Fissare le cinture con il velcro. Rispettare la seguente sequenza: cintura del polso, cintura del
dorso della mano, cintura delle dita, cintura dell'avambraccio (v. fig. 3).
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3) Controllare che le cinture siano bloccate senza stringere (v. fig. 4).
4) Se necessario, accorciare le cinture.

4.4 Pulizia

| AVVISO.

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

1) Rimuovere le cinture e le imbottiture dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano a 30 °C le cinture e le imbottiture utilizzando del sapone neutro. Risciacquare
con cura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe o termosifoni).

5) Pulire la sporcizia sul telaio dell'ortesi con un panno umido e lasciare asciugare all'aria.

5 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

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

6.1 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

6.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

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

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2020-11-06

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

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

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

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

» Conserve este documento.
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Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacién
y la colocacion de las mufiequeras Manu Immobil 50P10 y Manu Immobil Long 50P11.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Este correaje debe emplearse exclusivamente para el tratamiento de la extremidad superior y
Unicamente en contacto con la piel sana.

Esta drtesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

Manu Immobil 50P10

» Estados postraumaticos y posoperatorios que requieran un alto grado de inmovilizacion de la
mufeca

* Esguinces

* Artrosis de la mufieca

* Irritacién aguda y crénica de la mufieca (p. e]. sindrome del tunel carpiano)

* Subluxaciones/luxaciones

Manu Immobil Long 50P11

» Estados postraumaticos y posoperatorios que requieran un alto grado de inmovilizacion de la
mufeca

» Estados postraumaticos y posoperatorios que requieran un alto grado de inmovilizacion de
los nudillos

* Esguinces

* lrritacién aguda y crénica de la mufieca (p. ej. sindrome del tinel carpiano)

* Subluxaciones/luxaciones

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan consultar a su médi-
co: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cicatrices con hinchazén; enrojecimiento y
sobrecalentamiento en la zona corporal que se va a tratar; varices graves, especialmente con al-
teraciones de la circulacion venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas hinchazones difusas de
las partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y circulatorias en el ante-
brazo y la mano (por ejemplo, en casos de neuropatia diabética).

2.4 Modo de funcionamiento

Manu Immobil 50P10
La értesis garantiza un alto grado de inmovilizacién de la mufeca.

Manu Immobil Long 50P11
La ortesis garantiza un alto grado de inmovilizacién de la mufieca y de los nudillos.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AVISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas ni lociones.

| A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, apariciéon de presiones locales por ceiir el pro-

ducto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

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

| A PRECAUCION |

Uso en personas con piel sensible al calor

Irritaciones cutaneas debidas a un sobrecalentamiento

» No utilice el producto en caso de alergia al calor.

» No siga usando el producto en caso de que aparezcan irritaciones cutaneas.

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o danos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
nos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si estd desgastado o deterio-
rado.

4 Manejo

| A PRECAUCION

Moldeo o colocacion incorrectos

Lesiones y dafos en la drtesis debidos a una sobrecarga del material y colocacion incorrecta de
la drtesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la értesis.
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| » Coloque siempre la értesis de acuerdo con las indicaciones detalladas en las instrucciones.

| INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la értesis durante el dia y el periodo de uso
dependen generalmente de las indicaciones del médico.

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

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

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

4.1 Eleccion del tamaiio

Manu Immobil 50P10
El producto esta disponible en talla Unica.

Manu Immobil Long 50P11
1) Determine la longitud de la mano desde la punta del dedo corazén hasta el carpo.
2) Determine el tamafo de la 6rtesis (consulte la tabla de tamanos).

4.2 Adaptacion

Opcional: modelar en frio

La értesis se puede modelar en frio por la zona de la mufieca y de los nudillos hasta +20° como
maximo. Las zonas modelables estan marcadas con lineas grabadas en la cara inferior de la orte-
sis (véase fig. 1).

1) Sitte la ortesis en una superficie plana y firme.

2) Modele la drtesis en frio hasta +20°. Al hacerlo, evite modelar repetidas veces.

Opcional: modificar la direccién de cierre de las correas

La ortesis esta preajustada para colocarse en la mano derecha. Si se desea usar la drtesis en la

mano izquierda, serd necesario cambiar la direccidn de cierre de las correas.

1) Despegue todos los cierres de velcro de las correas.

2) Saque el acolchado. Para ello, suelte los velcros redondos del acolchado y tire de él para sa-
carlo de la ortesis (véase fig. 2).

3) Saque las correas de la értesis tirando de ellas.

4) Gire las correas 180° y vuelva a insertarlas.

5) Inserte de nuevo el acolchado. Para ello, introduzca el acolchado en la értesis y fijelo con los
velcros redondos.

Opcional en 50P11 Manu Immobil Long: situar la correa del dedo

1) Saque el acolchado. Para ello, suelte los velcros redondos del acolchado y tire de él para sa-
carlo de la ortesis (véase fig. 2).

2) Desplace la correa del dedo por la cara inferior de la értesis hasta alcanzar la posicién desea-
da.

3) Inserte de nuevo el acolchado. Para ello, introduzca el acolchado en la értesis y fijelo con los
velcros redondos. Asi se fija la correa del dedo.

4.3 Colocacion

> Todos los cierres de velcro de las correas estan desabrochados.

1) Introduzca la mano por detrés en la értesis hasta que quede completamente apoyada en el
apoyamano.

2) Pegue las correas con velcro. Al hacerlo, siga el siguiente orden: correa de la mufeca, co-
rrea del dorso de la mano, correa del dedo, correa del antebrazo (véase fig. 3).

3) Cercidrese de que las correas estan bien colocadas pero sin apretar (véase fig. 4).

4) Acorte las correas en caso necesario.
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4.4 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Danos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permitidos.

1) Quite las correas y los acolchados de la drtesis.

2) Cierre todos los velcros.

3) Las correas y los acolchados pueden lavarse a mano con agua tibia a 30 °C con un jabdn
neutro. Aclare con abundante agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).

5) Limpie la suciedad de la carcasa de la drtesis con un pafio himedo y deje secar al aire.

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

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

6.1 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

6.2 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

6.3 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2020-11-06

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

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

» Guarde este documento.

Este manual de utilizacao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptacao e a colocagao
das drteses de punho Manu Immobil 50P10 e Manu Immobil Long 50P11.
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2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta 6rtese destina-se exclusivamente ao tratamento do membro superior e exclusivamente ao
contato com a pele intacta.

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

2.2 Indicacoes

Manu Immobil 50P10

* Estados pos-traumaticos/pos-operatérios que exijam uma imobilizagdo ampla do punho
* Distorgoes

* Artrose do punho

* Estados de irritagdo aguda e croénica no punho (por ex. sindrome do tinel do carpo)

*  Subluxacoes/luxagdes

Manu Immobil Long 50P11

* Estados pds-traumaticos/pos-operatdrios que exijam uma imobilizagdo ampla do punho

* Estados pos-traumaticos/pds-operatoérios que exijam uma imobilizagdo ampla das articula-
¢oes dos dedos da mao

* Distorgoes

* Estados de irritagdo aguda e croénica no punho (por ex. sindrome do tinel do carpo)

*  Subluxacoes/luxagdes

A indicacao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicacées, é necessaria a consulta do médico: patologias/lesées cutaneas, infla-
magoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e hipertermia na area do corpo tratada, vari-
zes extensas, especialmente com disturbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo ede-
mas dos tecidos moles sem causa definida distalmente a 6rtese; distirbios de sensibilidade e de
circulagdo no antebraco e na mao, por exemplo, no caso de neuropatia diabética.

2.4 Modo de acao

Manu Immobil 50P10
A ortese proporciona uma imobilizagdo ampla do punho.

Manu Immobil Long 50P11
A ortese proporciona uma imobilizagao ampla do punho e das articulagées dos dedos.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesbes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
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| » Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgoes por contaminagao microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

]

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungcao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logoes.

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagbes cutadneas devido ao superaquecimento, fenébmenos compressivos locais devido a co-
locagdo muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocagao e a posi¢ao correta do produto.

» Na divida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irritacdes cutaneas.

/\ CUIDADO

Utilizacao com pele sensivel ao calor

Irritagdes cuténeas devido a hipertermia

» Nao use o produto em caso de alergia conhecida ao calor.

» Nao continue a usar o produto, caso surjam irritagdes cutaneas.

]

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungao limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a presenca de desgas-
tes e danos.

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

4 Manuseio

/\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesoes e danificagdes da ortese causadas por sobrecarga do material e posicdo incorreta da
ortese através de rompimento de pecas de suporte

» Na&o realizar alteragdes incorretas na drtese.

» Colocar a drtese sempre de acordo com as instrugdes no manual de utilizagéo.

INFORMAGAO |

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.
» A primeira adaptagdo/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado.
» Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.
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» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢bes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho

Manu Immobil 50P10
O produto pode ser adquirido em tamanho Gnico.

Manu Immobil Long 50P11
1) Determinar o comprimento da mao da ponta do dedo médio até o carpo.
2) Determinar o tamanho da o6rtese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Adaptar

Opcional: moldar a frio

E possivel moldar a értese a frio na area do punho e das articulagées dos dedos até o maximo de
+20°. As areas de moldagem estdo marcadas por linhas gravadas no lado inferior da értese (veja
afig. 1).

1) Posicionar a 6rtese em uma superficie plana e firme.

2) Moldar a értese a frio até £20°, evitando moldar varias vezes.

Opcional: alterar a direcao de fechamento das tiras

A ortese encontra-se pré-ajustada para a colocacdo na méo direita. Se a ortese for utilizada na

mao esquerda, a direcdo de fechamento das tiras deve ser mudada.

1) Abrir todos os fechos de velcro das tiras.

2) Remover a almofada, soltando-a nos pontos de velcro e puxando-a para fora da értese (veja a
fig. 2).

3) Puxar as tiras para fora da ortese.

4) Girar as tiras em 180° e recoloca-las.

5) Colocar a almofada novamente, inserindo-a na értese e prendendo-a nos pontos de velcro.

Opcional para a 50P11 Manu Immobil Long: posicionar a tira dos dedos

1) Remover a almofada, soltando-a nos pontos de velcro e puxando-a para fora da ortese (veja a
fig. 2).

2) Deslocar a tira dos dedos no lado inferior da drtese para a posi¢do desejada.

3) Colocar a almofada novamente, inserindo-a na 6rtese e prendendo-a nos pontos de velcro.
Com isso, a tira dos dedos ¢ fixada.

4.3 Colocacao

> Todos os fechos de velcro das tiras estdo abertos.

1) Introduzir a mao na értese por trds até que a méao esteja completamente pousada sobre o
apoio de mao.

2) Prender as tiras com velcro, observando a seguinte sequéncia: tira do punho, tira do dorso
da mao, tira dos dedos, tira do antebrago (veja a fig. 3).

3) Certificar-se de que as tiras estao firmemente colocadas sem apertar (veja a fig. 4).

4) Se necessario, cortar as tiras no comprimento.

4.4 Limpeza

INDICACAO.

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificagao do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

1) Remover as tiras e almofadas da ortese.
2) Fechar todos os fechos de velcro.
3) Lavar as tiras e almofadas a mado em agua quente a 30 °C com sabao neutro. Enxaguar bem.
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4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de radiacao solar, calor
de fornos ou de aquecedores).
5) Limpar as sujidades na estrutura da ortese utilizando um pano Umido e deixar secar ao ar.

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

6 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

6.2 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

6.3 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-11-06

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
polsbandages Manu Immobil 50P10 en Manu Immobil Long 50P11.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

De bandage mag alleen worden gebruikt als hulpmiddel voor de bovenste ledematen en mag
alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

Manu Immobil 50P10
* Posttraumatische/postoperatieve toestanden waarbij het nodig is dat de pols zo veel mogelijk
wordt geimmobiliseerd
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* Distorsies
* Artrose van de pols

* Acute en chronische irritatietoestanden in het polsgewricht (bijv. carpaaltunnelsyndroom)

*  Subluxaties/luxaties
Manu Immobil Long 50P11

* Posttraumatische/postoperatieve toestanden waarbij het nodig is dat de pols zo veel mogelijk

wordt geimmobiliseerd

* Posttraumatische/postoperatieve situaties waarin het nodig is dat de vingers zo veel mogelijk

worden geimmobiliseerd
* Distorsies

* Acute en chronische irritatietoestanden in het polsgewricht (bijv. carpaaltunnelsyndroom)

*  Subluxaties/luxaties
De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoeningen/-letsel; ontste-
kingen; hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het
gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzon-
der met veneuze insufficiéntie; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een onbekende
oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibi-
liteits- en doorbloedingsstoornissen in de onderarm en de hand, bijv. bij diabetische neuropathie.

2.4 Werking

Manu Immobil 50P10
De orthese zorgt voor een hoge mate van immobilisatie van de pols.

Manu Immobil Long 50P11
De orthese zorgt voor een hoge mate van immobilisatie van de pols en de vingers.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

| A VOORZICHTIG |

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.
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LETOP |

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritaties door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te strak aanbrengen om het
lichaam

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.
» Wanneer er huidirritaties optreden, gebruik het product in geval van twijfel dan niet meer.

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij een warmtegevoelige huid

Huidirritaties door oververhitting

» Gebruik het product niet bij een bekende allergie voor warmte.
» Gebruik het product niet meer wanneer huidirritaties optreden.

LETOP |

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

4 Gebruik

| A VOORZICHTIG

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Verwondingen en beschadiging van de orthese door overbelasting van het materiaal en verkeerd
zitten van de orthese door breuk van dragende delen

» Verander niets aan de orthese, wanneer u hierin niet deskundig bent.

» Breng de orthese altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.

INFORMATIE

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

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

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzondere
veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. verergering van de klachten).

4.1 Maatkeuze

Manu Immobil 50P10
Het product is verkrijgbaar in één maat.

Manu Immobil Long 50P11
1) Bepaal de lengte van de top van de middelvinger tot de handwortel.
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2) Bepaal de orthesemaat (zie de maattabel).

4.2 Aanpassen

Optioneel: koud vervormen

Ter hoogte van de pols en de vingers kan de orthese tot maximaal +20° koud worden vervormd.

De delen van de orthese die kunnen worden vervormd, zijn aan de onderkant gemarkeerd met

ingeperste lijnen (zie afb. 1).

1) Leg de orthese op een vlakke, stevige ondergrond.

2) Vervorm de orthese koud tot maximaal +£20°. Zorg er hierbij voor dat u de orthese niet herhaal-
delijk heen en terug buigt.

Optioneel: sluitrichting van de riemen omdraaien

De orthese is vooringesteld om aangebracht te worden aan de rechter hand. Als de orthese wordt

gebruikt voor de linkerhand, moet de sluitrichting van de riemen worden omgedraaid.

1) Open alle klittenbandsluitingen van de riemen.

2) Verwijder het polster. Maak het polster hiervoor los van de klittenbandrondjes en haal het uit
de orthese (zie afb. 2).

3) Haal de riemen uit de orthese.

4) Draai de riemen 180° en breng ze terug op hun plaats.

5) Breng het polster terug op zijn plaats. Schuif het polster hiervoor in de orthese en klit het vast
aan de klittenbandrondjes.

Optioneel bij de 50P11 Manu Immobil Long: vingerriem positioneren

1) Verwijder het polster. Maak het polster hiervoor los van de klittenbandrondjes en haal het uit
de orthese (zie afb. 2).

2) Schuif de vingerriem aan de onderkant van de orthese in de gewenste positie.

3) Breng het polster terug op zijn plaats. Schuif het polster hiervoor in de orthese en klit het vast
aan de klittenbandrondjes. Hierdoor wordt de vingerriem gefixeerd.

4.3 Aanbrengen

> Alle klittenbandsluitingen van de riemen zijn geopend.

1) Steek de hand van achteren af in de orthese tot de hand in zijn geheel rust op de handsteun.

2) Kiit de riemen vast. Doe dit in de juiste volgorde: eerst de polsriem, dan de riem op de rug
van de hand, daarna de vingerriem en tenslotte de onderarmriem (zie afb. 3).

3) Zorg ervoor dat de riemen stevig vastzitten, maar niet knellen (zie afb. 4).

4) Kort de riemen zo nodig in.

4.4 Reiniging

LETOP.

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

) Verwijder de riemen en kussentjes van de orthese.

) Sluit alle klittenbandsluitingen.

) Was de riemen en de kussentjes op de hand met neutrale zeep op 30 °C. Spoel ze goed uit.

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

) Vlekken en vuil op het ortheseframe kunnen met een vochtige doek worden verwijderd. Laat
vervolgens aan de lucht drogen.

A ONPR

a1

5 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale
afvalverwerkingsvoorschriften.
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6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

6.2 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6.3 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-11-06

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av handledsbandaget
Manu Immobil 50P10 och Manu Immobil Long 50P11.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anviandning

Bandaget ar endast avsett att anvandas fér de 6vre extremiteterna och far endast komma i kon-
takt med frisk och sarfri hud.

Bandaget méaste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

Manu Immobil 50P10

* posttraumatisk/postoperativ besvar som till stor del kréver en fixering av handleden
* Distorsioner

* Handledsartros

»  Akuta och kroniska irritationsstillstand i handleden (t.ex. karpaltunnelsyndrom)

*  Subluxationer/luxationer

Manu Immobil Long 50P11

* posttraumatisk/postoperativ besvar som till stor del kraver en fixering av handleden

* posttraumatiska/postoperativa besvar som till stor del kraver en fixering av fingerlederna
* Distorsioner

»  Akuta och kroniska irritationsstillstand i handleden (t.ex. karpaltunnelsyndrom)

*  Subluxationer/luxationer
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Indikationen faststalls av lakare.
2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer ar en konsultation med lakare nédvéandig: hudsjukdomar/-skador, inflam-
mation, framtrddande &rr med svullnad, rodnad och varmeokning i den férsérjda kroppsdelen,
tydligt aderbrack med framforallt cirkulationsstorningar, cirkulationsstérningar i lymfsystemet, dif-
fus mjukdelssvullnad i kroppsdelar som ej &r bandageférsorjda, kénsel- och cirkulationsstérningar
i underarmen och handen, t.ex. vid diabetesneuropati.

2.4 Verkan

Manu Immobil 50P10
Ortosen hjalper till stor del till att fixera handleden.

Manu Immobil Long 50P11
Ortosen hjalper till stor del till att fixera handleden och fingerlederna.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara fér produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

ANVISNING

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till féljd av funktionsforlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner.

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Hudirritationer pa grund av varmeodkning, tryckméarken av att bandaget sitter for stramt mot krop-
pen

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt sétt.

» Fortsatt inte anvidnda produkten om du misstanker att den orsakar hudirritationer.
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| A OBSERVERA

Anvindning vid varmekanslig hud

Hudirritationer pa grund av 6vervarmning

» Anvand inte produkten vid faststalld varmeallergi.

» Fortsatt inte anvanda produkten om den orsakar hudirritationer.

ANVISNING.

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fére varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvanda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

4 Hantering

| A OBSERVERA

Felaktig formning eller patagning

Personskador och skador pa ortosen till foljd av 6verbelastning av materialet och felaktig positio-
nering av ortosen pga. brott av barande delar

» Utfor ingen otillaten férandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatéren eller lakare.

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

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgaende uppsdka ldkare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek

Manu Immobil 50P10
Produkten finns i en universalstorlek.

Manu Immobil Long 50P11
1) Valj handlangd fran langfingertoppen ner till handloven.
2) Valj ortosstorlek (se storlekstabell).

4.2 Anpassa

Valfritt: Forma om kallt

Ortosen kan formas om kallt i omradet kring handled och fingerleder till max. £20°. Omformnings-
omradena ar markerade med linjer pa undersidan av ortosen (se bild 1).

1) Positionera ortosen pa en jamn och fast yta.

2) Forma om ortosen kallt upp till £20°. Forma inte om den flera ganger.

Valfritt: Andra remmarnas forslutningsriktning

Ortosen ar forinstalld pa patagning pa hégerhanden. Néar ortosen anvands pa vanster hand maste
remmarnas forslutningsriktning andras.

1) Oppna remmarnas alla kardborrband.
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—

Ta av vadderingen. Lossa sedan vadderingen vid fastpunkterna och dra ut vadderingen ur or-
tosen (se bild 2).

) Dra ut remmarna ur ortosen.

) Vrid remmarna i 180° och satt in dem igen.

) Satt in vadderingen igen. Skjut sedan in vadderingen i ortosen och féast den i fastpunkterna.

» W

a1

Valfritt vid 50P11 Manu Immobil Long: Positionera fingerremmen

1) Ta av vadderingen. Lossa sedan vadderingen vid fastpunkterna och dra ut vadderingen ur or-
tosen (se bild 2).

2) Skjut fingerremmen pa undersidan av ortosen till 6nskad position.

3) Satt in vadderingen igen. Skjut sedan in vadderingen i ortosen och fast den i fastpunkterna.
Pa sa satt fixeras fingerremmen.

4.3 Patagning

> Remmarnas alla kardborrband ar 6ppna.

1) For in handen bakifran i ortosen, tills handen ligger helt och hallet pa handstodet.

2) Fast remmarna. Fo6lj denna ordningsfoljd: handledsrem, handryggsrem, fingerrem, un-
derarmsrem (se bild 3).

3) Se till att remmarna ligger an ordentligt utan att vara for hart atdragna (se bild 4).

4) Korta av remmarna vid behov.

4.4 Rengoring

| ANVISNING

Anvidndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

1) Taav remmarna och vadderingarna fran ortosen.

2) Stang alla kardborreférslutningar.

3) Tvatta remmarna och vadderingarna fér hand i 30 °C vatten med ett neutralt tvattmedel. Skolj
noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstralning, ugns- eller radiator-
varme).

5) Ta bort smuts pa ortosramen med en fuktig trasa och lat lufttorka.

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

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfér
variera.

6.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

6.2 Ansvar

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

6.3 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.
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1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-11-06

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forvaerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af handledsbanda-
gerne Manu Immobil 50P10 og Manu Immobil Long 50P11.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Bandagen ma kun anvendes til behandling af den gvre ekstremitet og er udelukkende beregnet
til kontakt med intakt hud.

Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

Manu Immobil 50P10

* posttraumatiske/postoperative tilstande, som krzever, at handleddet holdes i ro
* Distorsioner

* Artrose i handleddet

» Akutte og kroniske irritationstilstande i handleddet (f.eks. karpaltunnelsyndrom)
*  Subluksationer/luksationer

Manu Immobil Long 50P11

* posttraumatiske/postoperative tilstande, som kreever, at handleddet holdes i ro
* posttraumatiske/postoperative tilstande, som kreever, at fingrene holdes i ro

* Distorsioner

*  Akutte og kroniske irritationstilstande i handleddet (f.eks. karpaltunnelsyndrom)
*  Subluksationer/luksationer

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfelgende indikationer kreeves en samtale med lzegen: Hudsygdomme/-skader; be-
teendelser, ar med heevelse, redme og varmedannelse i den behandlede kropsdel; areknuder i
stort omfang, iseer med forstyrrelser i tilbbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb — indbefattet
uklare hzevelser af bloddele, der ikke er i nzerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. fornemmel-
se og blodcirkulation i omradet pa underarmen og handen, f.eks. diabetisk neuropati.

2.4 Virkemade

Manu Immobil 50P10
Ortosen sikrer, at handleddet holdes i ro.
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Manu Immobil Long 50P11
Ortosen sikrer, at handleddet og fingrene holdes i ro.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

H

Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

D

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hudirritationer pga. overophedning, lokale trykmeerker pga. for stram péasaetning pa kroppen
» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer eller i tvivistilfeelde.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse pa varmefolsom hud

Hudirritationer pga. overophedning

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer.

D

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.
» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget méa ikke anvendes.
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4 Handtering

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

Personskader og beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materialet samt forkert place-
ring af ortosen pga. brud pa baerende dele

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

» Ortosen skal altid tages pa iht. anvisningerne i brugsanvisningen.

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.
» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.
» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgéende skal konsultere en lsege, hvis

der konstateres useedvanlige eendringer (f.eks. forveerring af smerterne).

4.1 Valg af storrelse

Manu Immobil 50P10
Produktet fas i en universalstarrelse.

Manu Immobil Long 50P11
1) Bestem handens lzengde fra spidsen af langfingeren til handroden.
2) Bestem ortose-starrelsen (se sterrelsestabel).

4.2 Tilpasning

Som option: Kold formning

Ortosen kan omkring handleddet og fingrene formes koldt med en temperatur pa +20°. Form-
ningsomraderne er markeret pa undersiden af ortosen med preegede linjer (se ill. 1).

1) Anbring ortosen pa en plan, fast flade.

2) Form ortosen ved en temperatur pa £20°. Undga at forme flere gange.

Som option: A£ndring af remmenes lukkeretning

Ortosen er forhands-indstillet til paseetning pa den hejre hand. Hvis ortosen anvendes pa den

venstre hand, skal der byttes om pa remmenes lukkeretning.

1) Aben alle burreb&ndslukninger pa remmene.

2) Fjern polstringen. Lesn polstringen pa burrebandenes fastgerelsespunkter og treek polstrin-
gen ud af ortosen (se ill. 2).

3) Traek remmene ud af ortosen.

4) Drej remmene 180° og szt dem i igen.

5) Seet polstringen ind igen. Skub polstringen ind i ortosen og fastger den pé burrebandenes
fastgerelsespunkter.

Som option ved 50P11 Manu Immobil Long: Anbring fingerrem

1) Fjern polstringen. Lesn polstringen pa burrebandenes fastgerelsespunkter og treek polstrin-
gen ud af ortosen (se ill. 2).

2) Skub fingerremmen péa undersiden af ortosen ind i den enskede position.

3) Seet polstringen ind igen. Skub polstringen ind i ortosen og fastger den pa burrebandenes
fastgerelsespunkter. Saledes fikseres fingerremmen.

4.3 Anlaeggelse

> Alle burrebandslukninger pa remmene er abne.

1) Fer handen bagfra ind i ortosen, indtil handen ligger fuldsteendigt pa ortosen.

2) Fastger remmene med burrebandene. Overhold denne reekkefelge: Handledsrem, handry-
grem, fingerrem, underarmrem (se ill. 3).
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3) Serg for, at remmene er fastgjort korrekt uden at veere for stramme (se ill. 4).
4) Afkort remmene om nedvendigt.

4.4 Rengoring

 BEM/ERK

Anvendelse af forkerte renggringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

) Fjern remmene og polstringerne fra ortosen.

Luk alle burrebandslukninger.

Remme og puder vaskes i handen i 30 °C varmt vand med neutral seebe. Skyl grundigt.
Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).
Urenheder pa ortoserammen rengeres med en fugtig klud og Iuftterres.

SN E

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

6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

6.1 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmeaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

6.2 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

6.3 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-11-06

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytarn odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegodlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopasowania i zaktadania
ortez nadgarstka Manu Immobil 50P10 i Manu Immobil Long 50P11.
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2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia konczyny gérnej i wytacznie do
kontaktu z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

Manu Immobil 50P10

* Pourazowa i pooperacyjna terapia, wymagajaca w znacznym stopniu unieruchomienie nad-
garstka

* Dystorsje

* Artroza nadgarstka

* Ostre i przewlekte stany podraznieniowe nadgarstka (np. zespét cie$ni nadgarstka)

* Podwichniecia/zwichniecia

Manu Immobil Long 50P11

* Pourazowa i pooperacyjna terapia, wymagajaca w znacznym stopniu unieruchomienie nad-
garstka

* Pourazowa i pooperacyjna terapia, wymagajaca w znacznym stopniu unieruchomienie stawéw
palcow.

* Dystorsje

* Ostre i przewlekfe stany podraznieniowe nadgarstka (np. zespoét cieéni nadgarstka)

* Podwichniecia/zwichniecia

Wskazania okres$la lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/ska-
leczenia skoéry, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejsca-
ch zaopatrzonych; duze, rozlegte zylaki z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w odptywie lim-
fatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek miekkich; zaburzenia czu-
cia i krazenia krwi w obrebie przedramienia i dioni, np. w przypadku neuropatii cukrzycowe;.

2.4 Dziatanie

Manu Immobil 50P10
Omawiana orteza gwarantuje w znacznym stopniu unieruchomienie nadgarstka.

Manu Immobil Long 50P11
Omawiana orteza gwarantuje w znacznym stopniu unieruchomienie nadgarstka i stawow palcow.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczehstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzen technicznych.
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3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
samami.

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt sciste przyleganie do ciata

Podraznienia skory wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku wskutek zbyt Scistego przyle-
gania do ciata

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

» Nie stosowac produktu w przypadku wystapienia podraznier skory.

| A PRZESTROGA

Stosowanie w przypadku skory wrazliwej na ciepto

Podraznienia skoéry wskutek przegrzania

» Nie nalezy stosowac¢ produktu w przypadku alergii wywofanej cieptem.

» Nie nalezy stosowa¢ produktu w przypadku wystapienia podraznien skory.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

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

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zuzyty lub uszkodzony.

4 Obstuga

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zakiadanie

Urazy i uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidiowe dopasowanie ortezy
wskutek ztamania elementéw nosnych

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukgji ortezy.

» Orteze nalezy zaktada¢ zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej instrukgji.
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INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguly lekarz.

Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowac¢ na temat poprawnego uzytkowania i pielegnacji produktu.
Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

\AAA

4.1 Dobo6r rozmiaru

Manu Immobil 50P10
Produkt jest dostepny w uniwersalnym rozmiarze.

Manu Immobil Long 50P11
1) Nalezy zmierzy¢ dtugos¢ dtoni od czubka palca srodkowego do nadgarstka.
2) Nalezy wybraé wielkosc¢ ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie

Opcjonalnie: odksztatcenie na zimno

Orteze mozna odksztatci¢ na zimno w obrebie nadgarstka i stawéw palcéw do maksymalnie £20°.

Obreby odksztatcania sg zaznaczone na dolnej stronie ortezy wyttoczonymi liniami (patrz ilustr. 1).

1) Orteze prosimy ustawi¢ na réwnej, twardej powierzchni.

2) Orteze nalezy odksztatci¢ na zimno do +20°. Nalezy przy tym unika¢ parokrotnego odksztatca-
nia.

Opcjonalnie: zmiana kierunku zapiecia pasow

Orteza jest wstepnie przystosowana do zaktadania na prawa reke. Jesli orteza jest stosowana na

lewej rece, wtedy kierunek zapiecia paséw musi zosta¢ zmieniony.

1) Nalezy rozpia¢ wszystkie zapigecia na rzep paséw.

2) Nalezy zdja¢ obicie. W tym celu nalezy poluzowac obicie na punktach zaczepienia i obicie
wyciagnac z ortezy (patrz ilustr. 2).

3) Pasy nalezy wyciagna¢ z ortezy.

4) Pasy prosimy przekrecic¢ o 180° i ponownie zatozyc.

5) Obicie nalezy ponownie zatozy¢. W tym celu obicie nalezy wsung¢ do ortezy i zaczepi¢ do
punktéw zaczepienia na rzep.

Opcjonalnie w przypadku 50P11 Manu Immobil Long: ustawienie pasa na palce

1) Nalezy zdja¢ obicie. W tym celu nalezy poluzowaé obicie na punktach zaczepienia i obicie
wyciagnac z ortezy (patrz ilustr. 2).

2) Pas na palce nalezy przesung¢ na dolnej stronie ortezy do wymaganej pozycji.

3) Obicie nalezy ponownie zatozy¢. W tym celu obicie nalezy wsung¢ do ortezy i zaczepi¢ do
punktéw zaczepienia na rzep. Pas na palce zostaje przez to zamocowany.

4.3 Zaktadanie

> Wszystkie zapigcia na rzep paséw sg rozpiete.

1) Dton nalezy wsunac od tytu do ortezy, az do catkowitego utozenia dtoni na podparciu.

2) Pasy prosimy zapig¢ na rzep. Nalezy przy tym zachowac nastepujgca kolejnos¢: pas nadgarst-
ka, pas grzbietu dtoni, pas na palce, pas przedramienia (patrz ilustr. 3).

3) Nalezy upewnic¢ sie, czy wszystkie pasy mocno przylegaja, bez uciskania (patrz ilustr. 4).

4) W razie koniecznosci pasy skrocic.

4.4 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
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| » Produkt nalezy czyscié tylko za pomocg dopuszczonych érodkéw czyszczacych.

1) Pasy i obicie nalezy zdjac z ortezy.

2) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Pasy i obicie prosimy prac recznie w temperaturze 30 °C za pomocg fagodnego mydta. Nalezy
dobrze wyptukac.

4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Prosimy unikaé narazenia na bezposrednie dziatanie
wysokiej temperatury (np. promieni stonecznych, ciepta z piecykéw lub kaloryferéw).

5) Zabrudzenia na ramie ortezy nalezy czysci¢ wilgotng $cierka i suszy¢ na wolnym powietrzu.

5 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

6.1 Lokalne wskazéwki prawne
Wskazéwki prawne, ktére maja zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

6.2 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.3 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnos$ci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

1 El6szo Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités datuma: 2020-11-06

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitasokat.

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalé6t a termék biztonsagos hasznalatarol.

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

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati utasitds fontos informaciokat tartalmaz a Manu Immobil 50P10 és a Manu Immo-
bil Long 50P11 csuklébandézs beigazitasardl és felhelyezésérdl.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizarélag a felsé végtag ellatasara alkalmazhato, és kizarélag ép bérfelilettel érint-
kezésre terveztiik.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.
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2.2 Indikaciok

Manu Immobil 50P10

* A csukléiziilet nyugalomba helyezését megkdvetel§ posztoperativ és poszttraumas allapotok.

* Ficamok

* A csuklé artrézisa

*  Akut és kronikus ingerileti allapotok a csukléiziilet kdrnyékén (pl. csukléi idegcsatorna gyulla-
das)

*  Kisebb mértékd és teljes ficamok

Manu Immobil Long 50P11

* A csukléiziilet nyugalomba helyezését megkdvetel§ posztoperativ és poszttraumas allapotok.

* Az ujjizilet nyugalomba helyezését megkdvetel6 posztoperativ és poszttraumas allapotok.

* Ficamok

*  Akut és kronikus ingerdleti allapotok a csukléiziilet kdrnyékén (pl. csukléi idegcsatorna gyulla-
das)

* Kisebb mértékd és teljes ficamok

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek / -sériilések, gyullada-
sos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nagyobb ki-
terjedés, f6leg visszadramlasi zavarokkal jaro visszerek, nyirokdramlasi zavarok - tisztazatlan lagy-
részi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon - érzékelési és vérellatasi zavarok az alkar és
a kéz terlletén , pl. diabetikus neuropatiak.

2.4 Hatasmechanizmus

Manu Immobil 50P10
Az ortézis csukloizillet messzemend nyugalomba helyezését biztositja.

Manu Immobil Long 50P11
Az ortézis a csuklo- és ujjizllet messzemend nyugalomba helyezését biztositja.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérillés veszélyére
| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

/A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodéasanak veszélyei
> A terméket tartsa tavol langtél, parazstél vagy egyéb héforrastol.

/A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bérirritaciokat, ekcémak képz&dését vagy fert6zéseket okoz
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» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.
» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

|

Az érintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel, ken6csokkel és bal-

zsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem kerilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal, krémekkel,
balzsamokkal.

A VIGYAZAT

Téves, vagy til szoros felvétel

Béringerlés a talmelegedés, helyi nyomasi jelenségek a testre tul szoros felfekvés miatt
» Gondoskodjon a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhelyezkedésérdl.

» Ha bdringerlés Iépett fel, kétség esetén a terméket ne hasznalja tovabb.

A VIGYAZAT

Hasznalat melegre érzékeny boron

A tilmelegedés bdrirritaciét okoz

» A terméket ne haszndlja ismert, a héhatas allergia esetén.
» Ha bdrirritacio épett fel, a terméket ne hasznalja tovabb.

|

Elhasznalodott vagy megrondalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznélatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan mikodését, elhasznaldda-
sat vagy megrongalodasat.

» Egy mar nem mikodbképes, elhasznaléddott vagy megsériilt terméket ne hasznaljon tovabb.

4 Kezelés

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés

Az ortézis rongéloéddsa, az anyag tulterhelése, az ortézis hibas felfekvése és a tehervisel6 elemek
torése okozta sériilések

» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszer(tlen valtoztatast.

» Az ortézist mindig az utasitdsnak megfelel6en kell felhelyezni.

TAJEKOZTATAS

A hordés napi idGtartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az orvos hatarozza meg.
A terméket elsé alkalommal kizarolag erre kiképzett szakember adaptalhatja.

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

A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokat-
lan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sddnek).

\AAA

4.1 A méret kivalasztasa

Manu Immobil 50P10
A termék egy univerzalis méretben kaphatd.
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Manu Immobil Long 50P11
1) Mérje meg a kéz hosszat a kdzépsé ujj hegyétdl a kéztdig.
2) Allapitsa meg az ortézis méretét (lasd a mérettablazatot).

4.2 Adaptalas

Opcionalis: hideg formazas

Az ortézis a csuklé- és ujjiziilet terlletén legfeljebb +20° eltéréssel hidegen formalhato, A formaza-
si teriilet az ortézis also6 részéb domboritott vonalakkal van jeldlve (Id. 1 dbra).

1) Helyezze az ortézist sima, szilard feliletre

2) Formazza meg hidegen az ortézist £20° eltérésig. Kerllje a tdbbszori formazast.

Opcionalis: A hevederek zarasi iranyanak médositasa

Az ortézis a jobb kézre torténd felhelyezésre van gyarilag beallitva. Ha az ortézist a bal kézen sze-

retné hasznalni, fel kell cserélni a hevederek zarasi iranyat.

1) Nyissa ki az 6sszes tép6zarat. a hevederen.

2) Vegye ki a parnakat. Ehhhez lazitsa neg a parnat a ragasztasi pontoknal és hluzza Sket kifelé
az ortézisbdl (Id. 2 abra).

3) A hevedereket vegye ki az ortézisbdl.

4) Forgassa el a hevedereket 180 fokkal és helyezze ismét vissza Gket.

5) Tegye vissza a parnat. Ehhez cslsztassa a parnat az ortézisbe Is régzitse azt a ragasztasi pon-
toknal.

Opcionalis az 50P11 Manu Immobil Long esetén: az ujjheveder pozicionalasa

1) Vegye ki a parnakat. Ehhhez lazitsa neg a parnat a ragasztasi pontoknal és hlzza 6ket kifelé
az ortézisbdl (Id. 2 abra).

2) Csusztassa az ujjhevedertaz ortézis alsé részére, a kivant pozicidba.

3) Tegye vissza a parnat. Ehhez cslsztassa a parnat az ortézisbe Is rogzitse azt a ragasztasi pon-
toknal. Ezéltal az ujjheveder régzil.

4.3 Felhelyezés

> A hevederen lév6 Osszes tépbzar nyitva van.

1) A kezet vezesse hatulrdl az ortézisbe, amig az teljesen fel nem fekszik a k;y fel-let;re.

2) Rogzitse a hevedert. Ehhez tartsa be az alabbi sorrendet: Dabei folgende Reihenfolge einhal-
ten: kézizilet hevedere, kéz hatsoé résznek hevedere, ujjheveder, alkarheveder (Id. 3 4bra).

3) Gy6z6djon meg rola, hogy a heveder szorosan, gylir6dés nélkil rogzil-e. (Id. 4 abra).

4) Igény szerint roviditse le a hevedereket.

4.4 Tisztitas

ERTESITES |

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata kdvetkeztében megrongalédhat.
> A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

1) A hevedereket és a parnakat vegye ki az ortézisbdl.
2) Zarja be az dsszes tépdzarat.
3) A hevedereket és parnakat 30 C°-os vizben, semleges szappannal, kézzel mossa ki. Jél 6blit-

se ki.

4) A leveg6n szaritsa meg. Kerilje el a kdzvetlen h6hatast (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg
fltGtest).

5) Torolje le a szennyez6déseket az ortézis kerewtérdl egy nedves ruhaval és hagyja a levegén
megszaradni.

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.
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6 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.

6.1 Lokalis jogi tudnivalék
Jogi tudnivalok, melyek kizardélag egyes orszagokba keriilnek alkalmazasra, jelen fejezetben talél-
hatok az illeté alkalmazd orszag nyelvén.

6.2 Felelosség

A gyarté abban az esetben véllal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
replS leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznalata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kdvetkeznek be.

6.3 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-
dalarol.

1 Piedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-11-06

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpe&nostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni bandazi zapésti Ma-
nu Immobil 50P10 a Manu Immobil Long 50P11.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Bandaz je uréena vyhradné k vybaveni horni koncetiny a musi byt pouzivana vyhradné na nepo-
ruSené pokozce.

BandaZ musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

Manu Immobil 50P10

* postraumatické/pooperacni stavy, které vyzaduji dal$i imobilizaci zapésti

* Distorze

* Artréza zapésti

*  Akutni a chronické stavy podrazdéni v zapésti (napf. syndrom karpélniho tunelu)
*  Subluxace/luxace

Manu Immobil Long 50P11

* postraumatické/pooperacni stavy, které vyzaduji dalsi imobilizaci zapésti

* postraumatické/pooperacéni stavy, které vyzaduji dalsi imobilizaci kloubd prstt

* Distorze
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*  Akutni a chronické stavy podrazdéni v zapésti (napf. syndrom karpélniho tunelu)
* Subluxace/luxace
Indikaci musi stanovit |ékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci/poranéni kize, zané-
ty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavované &asti téla; kieCové Zzily vét-
Siho rozsahu, zejména doprovazené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky
mékkych tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v Casti téla distalné od mista aplikace po-
mucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti predlokti a ruky nap¥. pfi diabetické neuropatii.

2.4 Funkce

Manu Immobil 50P10
Ortéza zajistuje rozséahlou stabilizaci zapésti.

Manu Immobil Long 50P11
Ortéza zajistuje rozsahlou stabilizaci zapésti a kloubl prst.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrarfite produkt pfed ptsobenim otevieného ohné, Zhavych pfedmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostate¢né cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNEN

Zamezte kontaktu s olejem a prostredky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostate¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt pisobeni olejt, prostifedki a roztok obsahujicich tuky a kyseliny.
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Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati, lokalni utlaky v dusledku pfili$ tésného dosedani k télu

» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestante v pfipadé pochybnosti produkt pouzivat.

Pouziti v pripadé pokozky citlivé na teplo

Podrazdéni pokozky vlivem prehrati

» Produkt nepouzivejte, pokud je zndmo, Ze pacient ma alergii na teplo.
» Pokud dojde k podrazdéni pokozky, prestante produkt pouZzivat.

| UPOZORNENT

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotfebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

4 Manipulace

Neodborné provadéné prizpusobeni tvari nebo nasazeni ortézy

Poranéni pacienta a poskozeni ortézy z divodu pretizeni materidlu a $patného dosednuti ortézy
zpuUsobené zlomenim nosnych ¢asti

» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynd v navodu.

INFORMACE

Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje |ékafr.

Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.
Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

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

\ A A A

4.1 Vybér velikosti

Manu Immobil 50P10
Produkt se dodava v univerzalni velikosti.

Manu Immobil Long 50P11
1) Zjistéte délku ruky od Spicky prostfedniku az ke kofenu ruky.
2) Urcete velikost ortézy (viz velikostni tabulka).

4.2 Nastaveni

Volitelné: Vytvarovani za studena

Ortézu lze vytvarovat za studena v oblasti zapésti a kloubl prstd maximalné az do +20°. Oblasti
tvarovani jsou oznaceny na spodni strané ortézy vyraznymi liniemi (viz obr. 1).

1) Polohujte ortézu na rovné, pevné plose.

2) Vytvarujte ortézu za studena az do +20°. Pfitom zamezte nékolikerému tvarovani.
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Volitelné: Zména sméru zapinani pasku

Ortéza je pfedem nastavena pro nasazeni na pravou ruku. KdyZ se ortéza pouziva na levé ruce,

musi se smér zapinani paskd zménit.

1) Rozepnéte vSechny suché zipy na pascich.

2) Vyjméte polstry. Za tim Gcelem uvolnéte polstry na pfipeviovacich bodech a vytdhnéte polstry
z ortézy (viz obr. 2).

3) Vytéhnéte pasky z ortézy.

4) Otocte pasky o 180° a znovu je nasadte.

5) Nasadte polstry zpét. Za tim Gcelem vsurite polstry do ortézy a upevnénte je na pfipeviovacich
bodech.

Varianta u 50P11 Manu Immobil Long: Polohujte prstovy pasek

1) Vyjméte polstry. Za tim GCelem uvolnéte polstry na pfipeviiovacich bodech a vytdhnéte polstry
z ortézy (viz obr. 2).

2) Posunte prstovy pasek na spodni strané ortézy do pozadované polohy.

3) Nasadte polstry zpét. Za tim Gcelem vsunte polstry do ortézy a upevnénte je na pfipevriovacich
bodech. Tim je prstovy pasek zafixovany.

4.3 Nasazeni

> VSechny suché zipy na pascich jsou rozepnuté.

1) Zavedte ruku zezadu do ortézy tak, aby ruka pIné dosedala na oporu ruky.

2) Pripnéte pasky na suchy zip. Pfitom postupujte v nasledujicim poradi: zapéstni pasek, pasek
hibetu ruky, prstovy pasek, predloketni pasek (viz obr. 3).

3) Dbeijte na to, aby pasky dobre dosedaly a nedochazelo k zaskrceni (viz obr. 4).

4) V pfipadé potreby pasky zkratte.

4.4 Cisténi

| UPOZORNEN

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Eisticich prostiedkt
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

1) Vyjméte pasky a vlozky z ortézy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Pasky a peloty perte ru¢né ve vlazné vodé 30 °C pomoci neutralniho mydla. Dikladné oplach-
néte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. vlivem sluneéni-
ho zareni, salani pece nebo topnych téles).

5) Necistoty na ramu ortézy ocistéte vlhkym hadream a nechte jej oschnout na vzduchu.

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

6.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na préavni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Urednim jazyce pfislusného statu uzivatele.

6.2 Odpovédnost za vyrobek
Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
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nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zZadnou odpo-
védnost.

6.3 CE shoda
Produkt splfiuje pozZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrobce.

1 Npearosop Bbnrapcku eank

| MFHOOPMALMS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2020-11-06

» T[lpenu ynotpebarta Ha NpopykTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U LOKYMEHT U cnasBaiTe yKasaH-
nsta 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiTe notpebutens ¢ 6e3o0nacHOTO M3MON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UK aKo Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknagsante Ha NPOU3BOAMUTENS M KOMMETEHTHUSI opraH BbB Ballata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C NPoAykTa, 0cobeHOo 3a BolaBaHe Ha 3[PaBOCTIOBHOTO CbCTO-
sHMe.

» 3anaseTe TO3Y JOKYMEHT.

MHcTtpykumsaTa 3a ynotpeba e Bu pane BaxHa nHpopmaums 3a HanacBaHe U noctaBsiHe Ha 6aHa-
axuTe 3a kntka Manu I