ottobock.

28P30, 28P31 Manu Neurexa plus

GeDraUCNSANWEISUNG ..cvuiiiiii ettt et e e e e et e e e et e e eeaans 10

INSErUCH ONS fOF USE .. ittt et et e e et e e e e et e e e e e et e e aaeenas 16
Instructions d'utilisation 22
[TT] ISTPUZIONT PEF ITUSO 1.ttt ettt ettt e et e e et e e e et e et et eaeann s 28
¥ (U ToTed o aL=YTo L= YU 1 PP 35
Gebruiksaanwijzing 41
BruKSanViSNING ... .coiiiiiiiiii e 47
BrUGSANVISNING ...ttt e 53
INOl Bruksanvisning 59
Kayttoohje ......cccoevviiiiiiiinnnnn, 65
Instrukcja uzytkowania ......... 71

Haszndlati utasitas .............. 77
Néavod k pouZiti .............cc.... 83
[SKI Navod na pouzivanie ............ 89
Kullanma talimati .................... 95
PykoBoacTBO No npvmMeHeHwuto . 101
LAl B B BB .o ittt 108

L) PP 114



28P30










28P31













| Material | PP, PA, PA/EL, PU, Aluminium

] X R =X




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-04-26

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Handgelenskorthese Manu Neurexa plus 28P30 und der Handlagerungsschiene 28P31.

2 Produktbeschreibung
2.1 Produktiibersicht

Manu Neurexa plus 28P30 (siehe Abb. 1)

Pos. Bezeichnung Kennzeichen
Torxschliissel
Selbstklebende Klettpunkte
Handauflagenbligel
Orthese
Polstergurt fir Handauflagenbigel 20P30

Unterarmgurte

N|O|O|A~O|IN|F

Unterarmpolster

Handlagerungsschiene 28P31 (siehe Abb. 18)
Pos. Bezeichnung Kennzeichen
Handauflagenpolster 20P31

Y-Klettverschluss

Finger-Verschlussgurt

Daumen-Mittelhand-Verschlussgurt

O W(IN|R

Handauflage

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung des Handgelenks einzusetzen und
ausschlieBlich fur den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

Parese der Unterarm- und Handmuskulatur

Gelahmte Unterarm- und Handmuskulatur mit leichter Spastik z. B. nach:
* Schlaganfall

* Verletzungen des Plexus brachialis

* Zervikaler Bandscheibenvorfall

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.
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3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
* MaBige und starke Spastiken der Unterarm- und Handmuskulatur

3.3.2 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 Kérperabschnitt; Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riick-
fluss-Stérungen, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern des
Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des Arms und der Hand.

3.4 Wirkungsweise

Die Orthese stabilisiert das Handgelenk, wobei die Stellung des Handgelenks stufenlos einstell-
bar ist und limitiert die Bewegung der Hand in palmarer oder dorsaler Richtung. Die Hand kann
wahlweise mit einer palmaren oder dorsalen Unterstiitzung gehalten werden. Die Orthese erleich-
tert die therapeutische Behandlung, die Handfunktion und die kérperliche Aktivitat. Die Manu
Neurexa plus 28P30 ist kombinierbar mit der Handlagerungsschiene 28P31 und des Weiteren mit
der Schulterbandage Omo Neurexa plus 5065N.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

H

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ 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.

/A 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.

A\ 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.

i

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials
» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen aus.
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HINWEIS.

UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen
Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgféltig.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veréanderungen an dem Produkt vor.

HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

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

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

5 Handhabung

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).

5.1 Auswahlen der Grofle
Das Produkt wird in einer UniversalgroBe geliefert und ist beidseitig einsetzbar. Die Orthesenlan-
ge und die Unterarmschalen lassen sich anpassen.

5.2 Anpassen

Orthesenldange anpassen

Die Langeneinstellung der Orthese wird durch Verschieben der Unterarmschalen an der Arm-

schiene erreicht. Die Armschiene kann an die Bedirfnisse des Patienten angepasst werden.

1) Die Schrauben der Schiene (siehe Abb. 1, Pos. 4) mit dem Schlissel (siehe Abb. 1, Pos. 1)
lockern.

2) Den Ellbogen des Patienten in 90° Flexion bringen.

3) Die Orthese lateral am Unterarm anlegen.

4) Die Spangen der Orthese zwischen Handgelenk (siehe Abb. 2) und ca. 2 cm vom Olecranon
platzieren (siehe Abb. 3). INFORMATION: Die distale Spange ist auf dem Ulnarképfchen
anzulegen. Sollte Patientenspezifisch eine Druckempfindlichkeit an dieser Stelle auf-
treten, kann die Spange unmittelbar davor platziert werden. Es ist darauf zu achten,
dass der Rand der distalen Unterarmschale nicht in den Handriicken driickt.

5) Die Langeneinstellung auf der Schiene markieren.

6) Die Orthese abnehmen und die Schrauben mit dem Schlissel anziehen (Anzugsmoment:
1 Nm) (siehe Abb. 4).

Winkeleinstellung der Orthese anpassen

Der einstellbare Winkel betragt maximal 30° in Palmarflexion oder Dorsalflexion, dabei entspricht
eine Position jeweils 10°. Die Positionen sind durch Loécher im Orthesengelenk gekennzeichnet.
1) Die Schraube am Orthesengelenk mit dem Schlissel lockern (siehe Abb. 7).
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2) Den Ellbogen des Patienten in 90° Flexion bringen.

3) Die Orthese lateral am Unterarm anlegen und ausrichten.

4) Das Orthesengelenk auf den gewiinschten Winkel einstellen.

5) Die Position des Winkels markieren.

6) Die Orthese abnehmen und die Schraube mit dem Schlissel anziehen (Anzugsmoment:

3,6 Nm).

Handauflagenbiigel anpassen

1) INFORMATION: Den Handauflagenbiigel mit der W6lbung nach oben ausrichten.
Den Handauflagenbigel (siehe Abb. 1, Pos. 3) in die Orthese (siehe Abb. 8) einsetzen.

2) Den Ellbogen des Patienten in 90° Flexion bringen.

3) Die Orthese lateral am Unterarm anlegen.

4) Den Handauflagenbigel verschieben und entsprechend der individuellen Gegebenheiten un-
ter der Handflache positionieren.

5) Die Orthese abnehmen und die Schraube mit dem Schlissel anziehen (Anzugsmoment:
1 Nm).

Unterarmschalen anpassen

1) Den Ellbogen des Patienten in 90° Flexion bringen.

) Die Orthese lateral am Unterarm anlegen.

) Die bendtigten Langen der Schalen markieren (siehe Abb. 5).

) Die Schalen mit einer Schere zuschneiden (siehe Abb. 6).

) Die Schnittkanten glattschleifen.

6) Den Sitz der Orthese nochmal Uberprifen, wenn nétig nacharbeiten.

a s 0N

Unterarmpolster anpassen

> Voraussetzung: Die Orthese ist abgelegt.

1) Die selbstklebenden Klettpunkte innen auf die Schalen kleben (siehe Abb. 9).

2) Die Polster anhand ihrer Form innen auf den Schalen platzieren und ankletten.

3) Die Polster mit 5 mm Uberstand entlang der Schalenkanten mit einer Schere individuell kiir-
zen (siehe Abb. 10).

Unterarmgurte anpassen

Die Unterarmgurte werden in den eingearbeiteten Schlitzen der Spangen befestigt. Bei korrekter

Montage muss sich die Zugschlaufe des Gurtes oben befinden.

1) Den Gurt durch den unteren Schlitz der Spange ziehen und am Klettverschluss schlieBen.

2) Den Gurt durch den oberen Schlitz der Spange ziehen und am Klettverschluss schlieBen, da-
bei den Gurtumfang individuell am Arm anpassen.

Polster des Polstergurts fiir den Handauflagenbiigel anpassen

> Voraussetzung: Die Orthese ist abgelegt.

1) Den Polstergurt (siehe Abb. 1, Pos. 5) 6ffnen.

2) Das innenliegende Kunststoffrohrchen mit einer Schere auf Lange zuschneiden (siehe
Abb. 11), dabei die Handbreite des Patienten als MaB bericksichtigen.

3) Optional: Den kirzeren gepolsterten Klettverschluss mit einer Schere kirzen (siehe
Abb. 12).

4) Den Polstergurt Uber den Handauflagenbiigel schieben und den Klettverschluss schlieBen
(siehe Abb. 13, siehe Abb. 14).

Gurt des Polstergurts fiir den Handauflagenbiigel anpassen

> Voraussetzung: Die Orthese ist an den Unterarmgurten angelegt.

1) Die Hand auf den gepolsterten Handauflagebugel auflegen (siehe Abb. 15).

2) Den Gurt iiber die Hand zwischen Daumen und Fingern ziehen und mit dem Klettverschluss
unter dem Polstergurt schlieBen (siehe Abb. 16). INFORMATION: Patientenspezifisch den
Gurt unten oder oben schlieBBen.
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3) Optional: Den Klettverschluss mit einer Schere kiirzen.

Handlagerungsschiene 28P31 anpassen

1) Die Hand des Patienten auf der Handauflage platzieren (siehe Abb. 18, Pos. 5).

2) Die Daumenseite und die FingergroBen auf der Handauflage markieren (siehe Abb. 19).

3) Die Handauflage mit einer Schere entlang der Aussparungen auf die passende GroBe zu-
schneiden (siehe Abb. 20).

4) Die Schnittkanten glattschleifen.

5) Den Daumen-Mittelhand-Verschlussgurt von unten beginnend einfadeln (siehe Abb. 21), da-
bei die Gurtumlenkschlaufe auf der Daumenseite platzieren. Die Gurtaussparung liber den Si-
cherungsverschluss fiir die Handauflage ziehen.

6) Den selbstklebenden Klettpunkt auf der Schiene im Bereich der Daumenmitte befestigen und
den Gurt daran fixieren (siehe Abb. 22).

7) Den Verschlussgurt so kiirzen, dass genligend Material fir die Anbringung des Y-Klettsver-
schlusses vorhanden ist. Den Y-Klettverschluss anbringen. Optional: Den Y-Klettverschluss
mit dem Gurt verndhen.

8) Den Finger-Verschlussgurt von unten beginnend in die Schiene einfadeln (siehe Abb. 23,
siehe Abb. 24, siehe Abb. 25).

9) Die Handlage mit dem Handauflagenbiigel verbinden (siehe Abb. 26).

10) Den Sicherungsverschluss schlieBen (siehe Abb. 27).

11) Die Hand des Patienten auf der Handlage positionieren.

12) Den zweigeteilten Verschlussgurt am Daumen schlieBen (siehe Abb. 28).

13) Den zweigeteilten Verschlussgurt an der Mittelhand schlieBen.

14) Den Finger-Verschlussgurt schlieBen (siehe Abb. 29).

Handauflagenpolster anbringen

1) Die selbstklebenden Klettpunkte gleichmaBig verteilt auf die Oberseite der Handauflage kle-
ben.

2) Das Polster auf die Handauflage auflegen.

3) Die GroBe des Polsters mit einer Schere zuschneiden.

5.3 Anlegen

Manu Neurexa plus 28P30 anlegen

> Voraussetzung: Alle Klettverschlisse sind gedffnet.

> Voraussetzung: Die Orthese liegt nach oben geoffnet vor dem Patienten auf einem Tisch.
1) Den Unterarm in die Orthese einfiihren, bis die Hand komplett auf dem Handbiigel aufliegt.
2) Die Gurte schlieBen.

3) Sicherstellen, dass die Gurte fest anliegen ohne abzuschniiren.

Manu Neurexa plus 28P30 mit Handlagerungsschiene 28P31 anlegen

> Voraussetzung: Alle Klettverschlisse sind gedffnet.

> Voraussetzung: Die Orthese liegt nach oben gedffnet vor dem Patienten auf einem Tisch.

1) Den Unterarm in die Orthese einflihren, bis die Hand komplett auf der Handlagerungsschiene
aufliegt.

2) Die Gurte schlieBen.

3) Sicherstellen, dass die Gurte fest anliegen ohne abzuschniren.
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Manu Neurexa plus 28P30 mit Omo Neurexa plus 5065N anlegen

> Voraussetzung: Die Abdeckungen der Druckknépfe der Manu Neurexa plus 28P30 sind ent-
fernt.

> Voraussetzung: Die Manu Neurexa plus 28P30 ist angelegt.

> Voraussetzung: Die Omo Neurexa plus 5065N ist angelegt.

> Voraussetzung: Die passenden Verbindungsgurte sind an den Druckknopfen der Schulter-
manschette befestigt.

> Voraussetzung: Die Unterarmmanschette der Omo Neurexa plus 5065N ist demontiert.

1) Die Klettverschlisse der Verbindungsgurte 6ffnen.

2) Die Umlenkschlaufen an den Druckknopfen der Handgelenkorthese befestigen (siehe
Abb. 39, siehe Abb. 40), dabei die gleichfarbigen Druckknopfe miteinander verbinden
(schwarz-schwarz/rot-rot).

3) Die Verbindungsgurte von innen nach auBen durch die Umlenkschlaufen fihren und mit dem
Klettverschluss in der Lénge einstellen (sieche Abb. 41, siehe Abb. 42). Dabei muss das
Schultergelenk entlastet und leicht nach auBen rotiert sein.

4) Die Entlastungsfunktion an der Schulter priifen. Wenn notwendig die Gurte in der Lange ver-
stellen.

5.4 Umriisten

Handauflage der Handlagerungsschiene 28P31 auf den Handauflagenbiigel der Manu

Neurexa plus 28P30 umriisten

1) Alle Gurte 6ffnen (siehe Abb. 30, siehe Abb. 31).

) Den Sicherungsverschluss 6ffnen (siehe Abb. 32).

) Die Handauflage vom Handauflagenbiigel abnehmen (siehe Abb. 33, siehe Abb. 34).

) Das Handauflagenpolster mit Fixiergurt auf dem Handauflagenbigel anbringen (siehe
Abb. 35, siche Abb. 36) und den Gurt verschlieBen (siehe Abb. 37).

5.5 Ablegen
1) Alle Gurte 6ffnen.
2) Die Orthese vom Unterarm abnehmen.

S ON

6 Reinigung

HINWELS |

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

Textilpolster

1) Alle Textilpolster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

3) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

4) Die Textilpolster in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiiblichen Feinwaschmittel wa-

schen. Keinen Weichspiiler verwenden. Gut ausspilen.

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

6) Die Textilpolster wieder an der Orthese anbringen.

Orthesenrahmen

1) Bei Bedarf mit einem feuchten Lappen abwischen.

2) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkorperhitze).
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7 Entsorgung
Das Produkt geméB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

8.1 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.

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung geméaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2018-04-26

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the
28P30 Manu Neurexa plus wrist orthosis and the 28P31 wrist positioning splint.

2 Product description

2.1 Product overview

28P30 Manu Neurexa plus (see fig. 1)
Item Designation Reference number
1 Torx wrench

Self-adhesive hook-and-loop patches

Hand support bar
Orthosis

Padded strap for hand support bar 29P30
Forearm straps

N{o|jo~lw|N

Forearm pad

28P31 Hand positioning splint (see fig. 18)

Item Designation Reference number
1 Hand support pad 20P31
2 Y-hook-and-loop closure
3 Finger closure strap
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28P31 Hand positioning splint (see fig. 18)
Item Designation Reference number
4 Thumb-metacarpus closure strap 29P31
5 Hand support

3 Intended use

3.1 Indications for use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the wrist joint and exclusively for con-
tact with intact skin.

The orthosis must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

Pareses of the forearm and hand musculature

Paralysed forearm and hand musculature with slight spasticity, for instance after:
* Stroke

* Brachial plexus injuries

* Cervical intervertebral disc prolapse

Indications must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
* Moderate and severe spasticity of the forearm and hand musculature

3.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin diseases/injuries, inflamma-
tion, prominent scars that are swollen, reddening and hyperthermia of the fitted limb; pronounced
varicose veins, especially with return flow impairment, lymphatic flow disorders, including unclear
soft tissue swelling distal to the support; sensory and circulatory disorders in the area of the arm
and hand.

3.4 Effects

The orthosis stabilises the wrist joint; the position of the wrist joint is continuously variable, and
the movement of the hand is limited in the palmar or dorsal direction. The hand can be held with
either palmar or dorsal support. The orthosis facilitates therapeutic treatment, hand function and
physical activity. The 28P30 Manu Neurexa plus can be combined with the 28P31 hand position-
ing splint and also the 5065N Omo Neurexa plus shoulder support.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

| NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 General safety instructions

/\ 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.
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/\ 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

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.

i

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

i

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

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.

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

5 Handling
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).

5.1 Size Selection
The product is supplied in a universal size and can be used on both sides. The orthosis length
and forearm supports can be adapted.

5.2 Adaptation

Adapting the orthosis length

The length of the orthosis is changed by sliding the forearm supports on the arm bar. The arm bar
can be adapted to the requirements of the patient.

1) Loosen the screws for the bar (see fig. 1, item 4) with the wrench (see fig. 1, item 1).
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2) Place the patient's elbow in a 90° flexion position.

3) Apply the orthosis laterally on the forearm.

4) Position the supports of the orthosis between the wrist joint (see fig. 2) and approx. 2 cm from
the olecranon (see fig. 3). INFORMATION: The distal support has to be applied on the
ulnar head. In case of patient-specific pressure sensitivity at this point, the support
can be applied directly before it. Ensure that the edge of the distal forearm support
does not press on the back of the hand.

5) Mark the length adjustment on the bar.

6) Take off the orthosis and tighten the screws with the wrench (torque value: 1 Nm) (see fig. 4).

Adapting the orthosis angle

The angle adjustment range is 30° max. in palmar flexion or dorsiflexion, with one position
respectively corresponding to 10°. The positions are marked by holes in the orthosis joint.

1) Loosen the screw on the orthosis joint with the wrench (see fig. 7).

) Place the patient's elbow in a 90° flexion position.

) Apply the orthosis laterally on the forearm and align it.

) Set the orthosis joint to the desired angle.

) Mark the angle position.

6) Remove the orthosis and tighten the screw with the wrench (torque value: 3.6 Nm).

a b N

Adapting the hand support bar

1) INFORMATION: Align the hand support bar with the curve facing up.
Insert the hand support bar (see fig. 1, item 3) into the orthosis (see fig. 8).

2) Place the patient's elbow in a 90° flexion position.

3) Apply the orthosis laterally on the forearm.

4) Slide the hand support bar and position it under the palm according to the individual condi-
tions.

5) Take off the orthosis and tighten the screw with the wrench (torque value: 1 Nm).

Adapting the forearm supports

1) Place the patient's elbow in a 90° flexion position.

2) Apply the orthosis laterally on the forearm.

3) Mark the required lengths of the supports (see fig. 5).

4) Trim the supports with scissors (see fig. 6).

5) Sand the cut edges smooth.

6) Check the fit of the orthosis again and rework it as needed.

Adapting the forearm pad

> Prerequisite: Take off the orthosis.

1) Apply the self-adhesive hook-and-loop patches to the inside of the supports (see fig. 9).

2) Position the pads inside the supports according to their shape and fasten with hook-and-loop.

3) Individually trim the pads with scissors, leaving a 5 mm overhang along the edges of the sup-
ports (see fig. 10).

Adapting the forearm straps

The forearm straps are attached in the integrated slots in the supports. With correct assembly,

the pull loop of the strap has to be on top.

1) Pull the strap through the lower slot in the support and fasten it with the hook-and-loop clos-
ure.

2) Pull the strap through the upper slot in the support and fasten it at the hook-and-loop closure,
individually adapting the strap circumference to the arm.

Adapting the pad of the padded strap for the hand support bar
> Prerequisite: Take off the orthosis.
1) Open the padded strap (see fig. 1, item 5).
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Cut the interior plastic tube to length with scissors (see fig. 11), taking the patient's hand
width into account as the measurement.

Optional: Trim the shorter padded hook-and-loop closure with scissors (see fig. 12).

Slide the padded strap over the hand support bar and fasten the hook-and-loop closure (see
fig. 13, see fig. 14).

Adapting the padded strap for the hand support bar

>
1)
2)

3)

Prerequisite: The orthosis is attached to the forearm straps.

Lay the hand onto the padded hand support bar (see fig. 15).

Pull the strap over the hand between the thumb and fingers, and fasten it with the hook-and-
loop closure under the padded strap (see fig. 16). INFORMATION: Close the strap at the
bottom or top, depending on the patient.

Optional: Shorten the hook-and-loop with scissors.

Adapting the 28P31 hand positioning splint

N -

N

grerpe

©

)

10
11
12
13
14)

)
)
)
)

Position the patient's hand on the hand support (see fig. 18, item 5).

Mark the thumb side and the finger sizes on the hand support (see fig. 19).

Trim the hand support to the correct size along the slots using scissors (see fig. 20).

Sand the cut edges smooth.

Starting on the bottom, thread the thumb-metacarpus closure strap (see fig. 21), positioning
the strap guide loop on the thumb side. Slide the strap opening over the safety closure for the
hand support.

Attach the self-adhesive hook-and-loop patch to the bar in the area of the centre of the thumb
and use it to secure the strap (see fig. 22).

Shorten the closure strap so that there is sufficient material for attaching the Y-hook-and-loop
closure. Attach the Y hook-and-loop closure. Optional: Sew the Y-hook-and-loop closure to
the strap.

Starting on the bottom, thread the finger closure strap into the bar (see fig. 23, see fig. 24,
see fig. 25).

Connect the hand support to the hand support bar (see fig. 26).

Fasten the safety closure (see fig. 27).

Position the patient's hand on the hand support.

Fasten the split closure strap on the thumb (see fig. 28).

Fasten the split closure strap on the metacarpus.

Fasten the finger closure strap (see fig. 29).

Applying the hand support pad

1)

2)
3)

Attach the self-adhesive hook-and-loop patches evenly distributed to the top of the hand sup-
port.

Put the pad onto the hand support.

Use scissors to cut the pad to size.

5.3 Application
Application of the 28P30 Manu Neurexa plus

>
>
1)
2)
3)

Prerequisite: All hook-and-loop closures are open.

Prerequisite: Place the orthosis on a table in front of the patient, opened to the top.
Insert the forearm into the orthosis until the hand is lying fully on the hand support.
Fasten the straps.

Make sure that the straps fit closely without constriction.

Application of the 28P30 Manu Neurexa plus with 28P31 hand positioning splint

>
>
1)
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2) Fasten the straps.
3) Make sure that the straps fit closely without constriction.

Application of the 28P30 Manu Neurexa plus with 5065N Omo Neurexa plus

> Prerequisite: The covers of the snap fasteners on the 28P30 Manu Neurexa plus have been
removed.

> Prerequisite: The 28P30 Manu Neurexa plus has been put on.

Prerequisite: The 5065N Omo Neurexa plus has been put on.

> Prerequisite: The suitable connecting straps have been attached to the snap fasteners of the
shoulder cuff.

> Prerequisite: The forearm cuff of the 5065N Omo Neurexa plus has been removed.

1) Open the hook-and-loop closures of the connecting straps.

2) Attach the strap guide loops to the snap fasteners on the wrist orthosis (see fig. 39, see
fig. 40), connecting the snap fasteners of the same colour to each other (black-black/red-red).

3) Guide the connecting straps through the strap guide loops from the inside to the outside and
adjust the length with the hook-and-loop closure (see fig. 41, see fig. 42). The strain on the
shoulder joint should be relieved and the shoulder should be rotated slightly outwards.

4) Check the relief function on the shoulder. Adjust the length of the straps if necessary.

\

5.4 Retrofitting

Changing the hand support of the 28P31 hand positioning splint to the hand support bar

of the 28P30 Manu Neurexa plus

1) Open all straps (see fig. 30, see fig. 31).

2) Open the safety closure (see fig. 32).

3) Remove the hand support from the hand support bar (see fig. 33, see fig. 34).

4) Attach the hand support pad to the hand support bar with the fixation strap (see fig. 35, see
fig. 36) and fasten the strap (see fig. 37).

5.5 Removal
1) Open all straps.
2) Remove the orthosis from the forearm.

6 Cleaning

Norice.

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

Textile pads
1) Remove all textile pads from the orthosis.
) Fasten all hook-and-loop closures.
3) Recommendation: Use a laundry bag or net.
) Wash the textile pads in warm water at 30 °C with standard mild detergent. Do not use fabric
softener. Rinse thoroughly.
5) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).
6) Reattach the textile pads to the orthosis.

N

Orthosis frame
1) Wipe with a damp cloth as needed.
2) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).
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7 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

8 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

8.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2018-04-26

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour ajuster
et poser I'orthése de poignet Manu Neurexa plus 28P30 et I'attelle d'immobilisation de la main
28P31.

2 Description du produit

2.1 Vue d’ensemble du produit

Manu Neurexa plus 28P30 (voir ill. 1)

Pos. Désignation Référence
1 Clé Torx
2 Points d'attache velcro autocollants
3 Etrier de support de la main
4 Orthése
5 Sangle rembourrée pour |'étrier de sup- 29P30
port de la main
6 Sangles de I'avant-bras
7 Rembourrage de I'avant-bras
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Attelle d’immobilisation de la main 28P31 (voir ill. 18)

Pos. Désignation Référence
1 Rembourrage du support de la main 29P31
2 Fermeture velcroen Y
3 Sangle de fermeture pour doigts
4 Sangle de fermeture pour pouce et méta-
carpe
5 Support de la main

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'orthése est destinée exclusivement a un appareillage orthétique du poignet et uniquement au
contact d'une peau saine.

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

3.2 Indications

Parésie des muscles de I'avant-bras et de la main

Muscles de I'avant-bras et de la main paralysés avec spasticité légére aprés par ex. :
* Accident vasculaire cérébral

* Lésions du plexus brachial

* Hernie cervicale

L’indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
* Spasticités modérées a fortes des muscles de I'avant-bras et de la main

3.3.2 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 du bras et de la main.

3.4 Effets thérapeutiques

L'orthese stabilise le poignet. La position du poignet peut étre réglée progressivement et limite le
mouvement de la main dans le sens palmaire ou dorsal. La main peut, au choix, étre soutenue au
niveau palmaire ou dorsal. L'orthése simplifie le traitement thérapeutique, la fonction de la main
et l'activité corporelle. La Manu Neurexa plus 28P30 peut étre combinée avec ['attelle
d'immobilisation 28P31 et également avec I'orthése pour épaule Omo Neurexa plus 5065N.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[AvIS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.
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4.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ 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.

/A 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.

;

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

;

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-le toujours avec pré-
cadution.

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

i

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.

5 Manipulation

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.
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» 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).

5.1 Sélection de la taille
Le produit est livré en taille unique et peut étre utilisé des deux cétés. La longueur de I'orthese et
les coques de |'avant-bras peuvent étre ajustées.

5.2 Ajustement

Ajustement de la longueur de I’orthése

Vous pouvez régler la longueur de |'orthése en déplacant les coques d'avant-bras le long de

I"attelle du bras. L'attelle du bras peut étre ajustée aux besoins du patient.

1) Desserrez les vis de I'attelle (voirill. 1, pos. 4) avec la clé (voirill. 1, pos. 1).

) Placez le coude du patient & un angle de flexion de 90°.

) Posez I'orthése sur 'avant-bras du coté latéral.

) Placez les coques de I'orthése entre le poignet (voir ill. 2) et I'olécrane, environ 2 cm avant ce
dernier (voir ill. 3). INFORMATION: Posez la coque distale sur la téte ulnaire. Si le pa-
tient ressent une pression a cet endroit, vous pouvez placer la coque juste avant.
Veillez a ce que le bord de la coque d’avant-bras distale n’exerce aucune pression sur
le dos de la main.

5) Repérez le réglage de la longueur sur |'attelle.

6) Retirez I'orthése et serrez les vis avec la clé (couple de serrage : 1 Nm) (voir ill. 4).
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Ajustement du réglage de I’angle de I’orthése

L’angle réglable est de 30° maximum dans le sens de la flexion plantaire ou de la dorsiflexion, une
position correspondant a 10°. Les positions sont reconnaissables aux orifices de I'articulation or-
thétique.

1) Desserrez la vis de I'articulation orthétique avec la clé (voir ill. 7).

2) Placez le coude du patient a un angle de flexion de 90°.

3) Posez et ajustez la position de I'orthése sur I'avant-bras du cété latéral.
4) Réglez I'articulation orthétique sur I'angle souhaité.

5) Repérez la position de I'angle.

6) Retirez I'orthese et serrez la vis avec la clé (couple de serrage : 3,6 Nm).

Ajustement de I’étrier de support de la main

1) INFORMATION: Orientez I’étrier de support de la main avec la courbure vers le haut.
Posez |'étrier de support de la main (voir ill. 1, pos. 3) dans I'orthese (voir ill. 8).

2) Placez le coude du patient a un angle de flexion de 90°.

3) Posez |'orthése sur I'avant-bras du co6té latéral.

4) Déplacez I'étrier de support de la main et positionnez-le sous la paume de la main en fonction
de I'anatomie individuelle du patient.

5) Retirez I'orthése et serrez la vis avec la clé (couple de serrage : 1 Nm).

Ajustement des coques de I’avant-bras

1) Placez le coude du patient a un angle de flexion de 90°.

2) Posez I'orthése sur I'avant-bras du cété latéral.

3) Repérez les longueurs requises pour les coques (voir ill. 5).

4) Découpez les coques avec des ciseaux (voir ill. 6).

5) Poncez les bords de coupe pour les lisser.

6) Vérifiez encore une fois le positionnement de I'ortheése. Corrigez-le si nécessaire.

Ajustement du rembourrage de I’avant-bras
> Condition requise : I'orthése est mise en place.
1) Collez les points d’'attache velcro autocollants a I'intérieur des coques (voir ill. 9).
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2) Positionnez le rembourrage a I'aide de sa forme a I'intérieur des coques et fixez-le.
3) En fonction du patient, découpez avec des ciseaux le rembourrage avec un excédent de 5
mm le long des bords des coques (voir ill. 10).

Ajustement des sangles de I’avant-bras

Les sangles de I'avant-bras se fixent dans les fentes correspondantes des coques. Si le montage

est correct, la boucle de tension de la sangle se trouve en haut.

1) Passez la sangle dans la fente inférieure de la coque et fixez-la avec la fermeture velcro.

2) Passez la sangle dans la fente supérieure de la coque et fixez-la avec la fermeture velcro tout
en ajustant la longueur de la sangle au bras du patient.

Ajustement du rembourrage de la sangle rembourrée pour I’étrier de support de la main

> Condition requise : |'orthése est mise en place.

1) Ouvrez la sangle rembourrée (voir ill. 1, pos. 5).

2) Avec des ciseaux, découpez le petit tube en plastique interne (voir ill. 11) pour ajuster sa lon-
gueur en tenant compte de la largeur de la main du patient.

3) Facultatif : avec des ciseaux, raccourcissez la fermeture velcro rembourrée courte (voir
ill. 12).

4) Enfilez la sangle rembourrée sur |'étrier de support de la main et fermez la fermeture velcro
(voir ill. 13, voir ill. 14).

Ajustement de la sangle rembourrée pour I’étrier de support de la main

> Condition requise : I'orthese est mise en place avec les sangles d'avant-bras.

1) Posez la main sur I'étrier rembourré de support de la main (voir ill. 15).

2) Passez la sangle sur la main entre le pouce et les doigts. Puis, fermez-la avec la fermeture
velcro sous la sangle rembourrée (voir ill. 16). INFORMATION: Fermez la sangle en bas
ou en haut en fonction du patient.

3) Facultatif : raccourcissez la fermeture velcro avec des ciseaux.

Ajustement de I’attelle d’immobilisation de la main 28P31

1) Posez la main du patient sur le support de la main (voir ill. 18, pos. 5).

2) Repérez le c6té du pouce et la taille des doigts sur le support de la main (voir ill. 19).

3) Avec des ciseaux, découpez le support de la main le long des évidements pour obtenir la
taille correspondante (voir ill. 20).

4) Poncez les bords de coupe pour les lisser.

5) Enfilez en commencant par le bas la sangle de fermeture du pouce et du métacarpe (voir
ill. 21) et placez la boucle de renvoi de la sangle cété pouce. Passez |'évidement de la sangle
sur la fermeture de blocage du support de la main.

6) Collez le point d'attache velcro autocollant sur I'attelle au milieu de la zone du pouce et fixez
la sangle sur ce point d'attache velcro (voir ill. 22).

7) Raccourcissez la sangle de fermeture de sorte a disposer de suffisamment de matiere pour
poser la fermeture velcro en Y. Posez la fermeture velcro en Y. Facultatif : cousez la ferme-
ture velcro en Y a la sangle.

8) Enfilez en commencant par le bas la sangle de fermeture des doigts dans |'attelle (voir ill. 23,
voir ill. 24, voir ill. 25).

9) Reliez le support de la main a I'étrier de support de la main (voir ill. 26).
10) Fermez la fermeture de blocage (voir ill. 27).
11) Placez la main du patient sur le support de la main.

)
)
12) Fermez la sangle de fermeture en deux parties au niveau du pouce (voir ill. 28).
13) Fermez la sangle de fermeture en deux parties au niveau du métacarpe.

14) Fermez la sangle de fermeture des doigts (voir ill. 29).

Pose du rembourrage du support de la main
1) Collez les points d'attache velcro autocollants sur la face supérieure du support de la main en
veillant a une répartition réguliére.
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2) Posez le rembourrage sur le support de la main.
3) Découpez le rembourrage avec des ciseaux pour |'ajuster.

5.3 Mise en place

Mettre en place la Manu Neurexa plus 28P30

> Condition requise :toutes les fermetures velcro sont ouvertes.

> Condition requise : I'orthése est posée sur une table et ouverte vers le haut devant le pa-
tient.

1) Insérez I'avant-bras dans |'orthése jusqu’a ce que la main repose completement sur |'étrier de
la main.

2) Fermez les sangles.

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

Mettre en place la Manu Neurexa plus 28P30 avec I’attelle d’immobilisation 28P31

> Condition requise :toutes les fermetures velcro sont ouvertes.

> Condition requise : I'orthése est posée sur une table et ouverte vers le haut devant le pa-
tient.

1) Insérez I'avant-bras dans |'orthése jusqu’a ce que la main repose completement sur I'attelle
d'immobilisation de la main.

2) Fermez les sangles.

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

Mettre en place la Manu Neurexa plus 28P30 avec I’'Omo Neurexa plus 5065N

> Condition requise : les capuchons des boutons-pression de la Manu Neurexa plus 28P30
sont retirés.

> Condition requise : la Manu Neurexa plus 28P30 est mise en place.

> Condition requise : I'Omo Neurexa plus 5065N est mise en place.

> Condition requise : les sangles de raccordement adaptées sont fixées aux boutons-pression
de la manchette pour épaule.

> Condition requise : la manchette pour avant-bras de 'Omo Neurexa plus 5065N est démon-
tée.

1) Ouvrez les fermetures velcro des sangles de raccordement.

2) Fixez les boucles de renvoi aux boutons-pression de |'orthése de poignet (voir ill. 39, voir
ill. 40) en reliant les boutons-pression de couleur identique (noir-noir/rouge-rouge).

3) Passez les sangles de raccordement dans les boucles de renvoi de I'intérieur vers |'extérieur
et réglez leur longueur avec la fermeture velcro (voir ill. 41, voir ill. 42). L'articulation de
I"épaule doit alors étre déchargée et Iégérement tournée vers |'extérieur.

4) Vérifiez que I'orthése remplit sa fonction de décharge au niveau de I'épaule. ,Si nécessaire,
modifiez la longueur des sangles.

5.4 Changement d’accessoire

Passer du support de la main de P’attelle d’immobilisation de la main 28P31 a I’étrier du

support de la main de la Manu Neurexa plus 28P30

1) Ouvrez toutes les sangles (voir ill. 30, voir ill. 31).

) Ouvrez la fermeture de blocage (voir ill. 32).

) Retirez le support de la main de I'étrier du support de la main (voir ill. 33, voir ill. 34).

) Avec la sangle de fixation, posez le rembourrage du support de la main sur |'étrier du support
de la main (voir ill. 35, voir ill. 36) et fermez la sangle (voir ill. 37).
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5.5 Retrait
1) Ouvrez toutes les sangles.
2) Retirez I'orthése de I'avant-bras.
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6 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.

Rembourrages textiles

1) Retirez tous les rembourrages textiles de I'orthése.

) Fermez toutes les fermetures velcro.

) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

) Lavez les rembourrages textiles a 30 °C avec une lessive pour linge délicat disponible dans le
commerce. N'utilisez pas d’assouplissant. Rincez bien.

5) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire

ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).
6) Reposez les rembourrages textiles dans |'orthése.

Cadre de l'orthése

1) Essuyez-le a l'aide d'un chiffon humide si nécessaire.

2) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire
ou la chaleur d'un poéle/d'un radiateur).
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7 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

8 Informations légales
Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'aprés I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2018-04-26

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
»
>

Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento della
ortesi di polso Manu Neurexa plus 28P30 e dell'asta di sostegno mano 28P31.
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2 Descrizione del prodotto

2.1 Panoramica del prodotto

Manu Neurexa plus 28P30 (v. fig. 1)

Pos. Descrizione Codice
1 Chiave per viti Torx
2 Punti autoadesivi in velcro
3 Staffa di sostegno mano
4 Ortesi
5 Cintura imbottita per staffa di sostegno 29P30
mano

Cinture braccio

~N | o

Imbottitura braccio

Asta di sostegno mano 28P31 (v. fig. 18)

Pos. Descrizione Codice
1 Imbottitura sostegno mano 20P31
2 Chiusura a velcroa Y
3 Cintura di chiusura per le dita
4 Cintura di chiusura per metacarpo - polli-

ce
5 Sostegno della mano

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'ortesi € indicata esclusivamente per il trattamento ortesico del polso e puod essere utilizzata
solo sull'epidermide integra.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

Paresi della muscolatura del braccio e della mano

Paralisi della muscolatura del braccio e della mano con leggera spasticita p. es. dopo:
* Colpo apoplettico

* Lesioni del plesso brachiale

* Ernia discale cervicale

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
* Spasticita moderata e forte della muscolatura del braccio e della mano

3.3.2 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 nella regione del braccio e della mano.
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3.4 Azione terapeutica

L'ortesi stabilizza il polso, con possibilita di regolare in continuo la posizione del polso, e limita il
movimento della mano in senso palmare o dorsale. La mano puo essere supportata, a scelta, con
un sostegno palmare o dorsale. L'ortesi coadiuva il trattamento terapeutico, la funzione della ma-
no e |'attivita fisica. La Manu Neurexa plus 28P30 puo essere combinata con I'asta di sostegno
della mano 28P31 e con |'ortesi di spalla Omo Neurexa plus 5065N.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

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

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

i

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A 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.

/\ 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.

/A 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.

i

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

i

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con cura.
» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

i

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato
Azione limitata
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» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni
utilizzo.
» Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

5 Utilizzo

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).

5.1 Scelta della misura
Il prodotto e disponibile in una misura unica e pud essere applicato su entrambi i lati. E possibile
adeguare la lunghezza dell'ortesi e dei gusci di sostegno per il braccio.

5.2 Adattamento

Adeguamento della lunghezza dell'ortesi

E possibile regolare I'ortesi alla lunghezza desiderata spostando i gusci di sostegno per il braccio

sull'asta del braccio. L'asta del braccio pud essere adeguata alle esigenze del paziente.

1) Allentare le viti dell'asta (v. fig. 1, pos. 4) con la chiave (v. fig. 1, pos. 1).

) Portare il gomito del paziente in posizione flessa a 90°.

) Applicare lateralmente |'ortesi al braccio.

) Collocare i gusci di sostegno dell'ortesi tra il polso (v. fig. 2) e circa 2 cm dall'olecrano (v.
fig. 3). INFORMAZIONE: Il guscio di sostegno distale deve essere applicato sulla testa
dell'ulna. Se il paziente fosse particolarmente sensibile alla compressione in questo
punto, il guscio di sostegno puo essere collocato poco prima. Controllare che il bordo
del guscio di sostegno distale del braccio non prema sul dorso della mano.

5) Contrassegnare la regolazione della lunghezza sull'asta.

6) Rimuovere |'ortesi e serrare le viti con la chiave (coppia di serraggio: 1 Nm) (v. fig. 4).

S~ 0N

Adeguamento dell'angolo dell'ortesi

L'angolo regolabile & di massimo 30° in flessione palmare o dorsale, che corrisponde rispettiva-
mente a una posizione di 10°. Le posizioni sono contrassegnate tramite fori nell'articolazione
dell'ortesi.

1) Allentare con la chiave la vite sull'articolazione dell'ortesi (v. fig. 7).

) Portare il gomito del paziente in posizione flessa a 90°.

) Applicare |'ortesi lateralmente sul braccio e allinearla.

) Regolare |'articolazione dell'ortesi all'angolo desiderato.

) Contrassegnare la posizione dell'angolo.

6) Rimuovere |'ortesi e serrare la vite con la chiave (coppia di serraggio: 3,6 Nm).

a b N

Adeguamento della staffa di sostegno della mano

1) INFORMAZIONE: Allineare la staffa di sostegno della mano con la parte convessa ri-
volta verso l'alto.
Collocare la staffa di sostegno della mano (v. fig. 1, pos. 3) nell'ortesi (v. fig. 8).

2) Portare il gomito del paziente in posizione flessa a 90°.

3) Applicare lateralmente |'ortesi al braccio.

4) Spostare la staffa di sostegno della mano e posizionarla sotto il palmo della mano in base alle
caratteristiche individuali.
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5) Rimuovere |'ortesi e serrare la vite con la chiave (coppia di serraggio: 1 Nm).
Adeguamento dei gusci di sostegno del braccio

1) Portare il gomito del paziente in posizione flessa a 90°.

2) Applicare lateralmente I'ortesi al braccio.

3) Contrassegnare la lunghezza dei gusci di sostegno necessaria (v. fig. 5).
4) Tagliare i gusci di sostegno con una forbice (v. fig. 6).

5) Levigare i bordi di taglio.

6) Verificare nuovamente la posizione dell'ortesi e, se necessario, aggiustarla.

Adeguamento dell'imbottitura del braccio

> Condizione preliminare: |'ortesi non ¢ applicata.

1) Incollare i punti autoadesivi in velcro sulla parte interna dei gusci di sostegno (v. fig. 9).

2) Collocare e incollare internamente |'imbottitura sui gusci di sostegno in base alla sua forma.

3) Accorciare separatamente |'imbottitura con un'eccedenza di 5 mm lungo i bordi dei gusci di
sostegno con una forbice (v. fig. 10).

Adeguamento delle cinture del braccio

Le cinture del braccio vengono fissate nelle fessure dei gusci di sostegno. Se il montaggio ¢ cor-

retto, il tirante della cintura deve essere in alto.

1) Far passare la cintura attraverso la fessura inferiore del guscio di sostegno e chiuderla con la
chiusura a velcro.

2) Far passare la cintura attraverso la fessura superiore del guscio e chiuderla sulla chiusura a
velcro, adeguando la circonferenza della cintura a quella del braccio.

Adeguamento dell'imbottitura della cintura per la staffa di sostegno della mano

> Condizione preliminare: |'ortesi non & applicata.

1) Aprire la cintura imbottita (v. fig. 1, pos. 5).

2) Tagliare in lunghezza con una forbice i tubicini in plastica all'interno (v. fig. 11), tenendo con-
to della larghezza della mano del paziente.

3) In alternativa: accorciare con una forbice la chiusura a velcro imbottita piu corta (v. fig. 12).

4) Spingere la cintura imbottita sopra la staffa di sostegno della mano e chiudere la chiusura a
velcro (v. fig. 13, v. fig. 14).

Adeguamento della cintura imbottita per la staffa di sostegno della mano

> Condizione preliminare: |'ortesi poggia sulle cinture per il braccio.

1) Poggiare la mano sulla staffa di sostegno della mano imbottita (v. fig. 15).

2) Tirare la cintura sopra la mano tra il pollice e le dita e chiuderla con la chiusura a velcro sotto
la cintura imbottita (v. fig. 16). INFORMAZIONE: Chiudere la cintura in alto o in basso a
seconda delle esigenze del paziente.

3) In alternativa: accorciare con una forbice la chiusura a velcro.

Adeguamento dell'asta di sostegno della mano 28P31

1) Collocare la mano del paziente sull'apposito sostegno (v. fig. 18, pos. 5).

2) Contrassegnare il lato del pollice e la misura delle dita sul sostegno della mano (v. fig. 19).

3) Tagliare con una forbice il sostegno della mano lungo le aperture alle dimensioni appropriate
(v. fig. 20).

4) Levigare i bordi di taglio.

5) Infilare partendo dal basso la cintura di chiusura per il metacarpo-pollice (v. fig. 21), collocan-
do il passante di ritorno della cintura sul lato del pollice. Tirare |'apertura della cintura sopra
la chiusura di sicurezza per il sostegno della mano.

6) Fissare il punto autoadesivo a velcro sull'asta nella regione centrale del pollice e fissarvi so-
pra la cintura (v. fig. 22).

32



7) Accorciare la cintura di chiusura in modo da lasciare sufficiente materiale per |'applicazione
della chiusura a velcro a Y. Applicare la chiusura a velcro a Y. In alternativa: cucire la chiu-
sura a velcro a Y con la cintura.

8) Infilare nell'asta partendo dal basso la cintura di chiusura per le dita (v. fig. 23, v. fig. 24, v.
fig. 25).

9) Collegare il sostegno della mano con la staffa di sostegno della mano (v. fig. 26).
10) Chiudere la chiusura di sicurezza (v. fig. 27).
11) Posizionare la mano del paziente sul sostegno della mano.

)
)
12) Chiudere la cintura di chiusura in due parti sul pollice (v. fig. 28).
13) Chiudere la cintura di chiusura in due parti sul metacarpo.

14) Chiudere la cintura di chiusura per le dita (v. fig. 29).

Applicazione dell'imbottitura del sostegno della mano

1) Incollare i punti velcro autoadesivi sul lato superiore del sostegno della mano distribuendoli in
modo omogeneo.

2) Applicare I'imbottitura sul sostegno della mano.

3) Tagliare in misura |'imbottitura con una forbice.

5.3 Applicazione

Applicazione della Manu Neurexa plus 28P30

> Condizione preliminare: tutte le chiusure a velcro sono aperte.

> Condizione preliminare: |'ortesi si trova aperta e rivolta verso I'alto su un tavolo davanti al
paziente.

1) Inserire il braccio nell'ortesi fino a quando la mano poggia completamente sulla staffa per la
mano.

2) Chiudere le cinture.

3) Controllare che le cinture siano bloccate senza stringere.

Applicazione della Manu Neurexa plus 28P30 con asta di sostegno della mano 28P31

> Condizione preliminare: tutte le chiusure a velcro sono aperte.

> Condizione preliminare: |'ortesi si trova aperta e rivolta verso I'alto su un tavolo davanti al
paziente.

1) Inserire il braccio nell'ortesi fino a quando la mano poggia completamente sull'asta di soste-
gno della mano.

2) Chiudere le cinture.

3) Controllare che le cinture siano bloccate senza stringere.

Applicazione della Manu Neurexa plus 28P30 con Omo Neurexa plus 5065N

> Condizione preliminare: le coperture dei bottoni automatici della Manu Neurexa plus 28P30
sono state rimosse.

> Condizione preliminare: la Manu Neurexa plus 28P30 e stata applicata.

> Condizione preliminare: la Omo Neurexa plus 5065N e stata applicata.

> Condizione preliminare: le cinture di collegamento adeguate sono fissate ai bottoni automa-
tici del manicotto della spalla.

> Condizione preliminare: il manicotto inferiore della Omo Neurexa plus 5065N é stato smon-
tato.

1) Aprire le chiusure a velcro delle cinture di collegamento.

2) Fissare i passanti dei bottini automatici dell'ortesi di polso (v. fig. 39, v. fig. 40), unendo tra
loro i bottoni automatici dello stesso colore (nero-nero/rosso-rosso).

3) Inserire le cinture di collegamento nei passanti, dall'interno verso |'esterno, e regolare la lun-
ghezza con la chiusura a velcro (v. fig. 41, v. fig. 42). L'articolazione della spalla deve essere
scaricata dal peso e ruotata leggermente verso |'esterno.
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4) Controllare la funzione di scarico del peso della spalla. Se necessario, regolare la lunghezza
delle cinture.

5.4 Conversione dell'ortesi

Spostamento del sostegno della mano dell'asta di sostegno della mano 28P31 sulla staf-

fa di sostegno della mano Manu Neurexa plus 28P30

1) Aprire tutte le cinture (v. fig. 30, v. fig. 31).

) Aprire la chiusura di sicurezza (v. fig. 32).

) Rimuovere il sostegno della mano dalla staffa di sostegno della mano (v. fig. 33, v. fig. 34).

) Applicare I'imbottitura del sostegno della mano con la cintura di fissaggio sulla staffa di soste-
gno della mano (v. fig. 35, v. fig. 36) e chiudere la cintura (v. fig. 37).

A ON

5.5 Rimozione
1) Aprire tutte le cinture.
2) Rimuovere |'ortesi dal braccio.

6 Pulizia

AWVISO |

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

Imbottiture in tessuto

1) Rimuovere tutte le imbottiture in tessuto dall'ortesi.

) Chiudere tutte le chiusure in velcro.

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

) Lavare le imbottiture in tessuto a 30 € con un comune detergente per prodotti delicati. Non
utilizzare ammorbidenti. Risciacquare con cura.

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

6) Riapplicare le imbottiture sull'ortesi.

A ON

a1

Telaio dell'ortesi

1) Se necessario, pulire passando un panno umido.

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

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

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

8.1 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.
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8.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-

va.

1 Introduccion

Espafol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2018-04-26
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
>
»

Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.
Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacién
y la colocacion de la értesis de mufieca Manu Neurexa plus 28P30 y de la férula de mano 28P31.

2 Descripcion del

producto

2.1 Vista general del producto

Manu Neurexa plus 28P30 (véase fig. 1)

Pos.

Denominacion

Referencia

Llave Torx

Puntos de velcro autoadhesivos

Estribo del apoyamano

Ortesis

O W[|IN(R

Correa acolchada para estribo del apoya-
mano

6

Correas del antebrazo

7

Acolchados para antebrazo

29P30

Férula de mano 28P

31 (véase fig. 18)

Pos.

Denominacion

Referencia

Acolchado para apoyamano

Cierre de velcro en forma de Y

Correa de cierre de dedos

Correa de cierre metacarpiana del pulgar

29P31

O W[

Apoyamano

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

La drtesis debe emplearse exclusivamente para el tratamiento ortésico de la mufieca y esta pre-

vista exclusivamente

para el contacto con piel intacta.

La ortesis debe utilizarse segun la indicacién del médico.

35



3.2 Indicaciones

Paresia de la musculatura del antebrazo y la mano

Musculatura paralizada del antebrazo y la mano con espasticidad leve, p. ej., tras:
* Derrame cerebral

* Lesiones del plexo braquial

* Hernia discal cervical

El médico sera quien determine la indicacién.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
* Espasticidad moderada e intensa de la musculatura del antebrazo y la mano

3.3.2 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 circulacién venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas hinchazones difusas de
las partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y circulatorias en la zona
del brazo y de la mano.

3.4 Modo de funcionamiento

La ortesis estabiliza la mufieca a la vez que permite ajustar de forma progresiva la posicién de la
mufieca y limita el movimiento de la mano en direccién palmar o dorsal. La mano puede sujetarse
opcionalmente con un apoyo palmar o dorsal. La drtesis facilita el tratamiento terapéutico, la fun-
cion de la mano y la actividad corporal. La Manu Neurexa plus 28P30 puede combinarse con la
férula de mano 28P31 y también con la 6rtesis de hombro Omo Neurexa plus 5065N.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| 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.

| A PRECAUCION |

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutdneas por sobrecalentamiento, aparicion de presiones locales por cefiir el pro-

ducto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

» Si no esté seguro, no siga usando el producto en caso de que aparezcan irritaciones cuta-
neas.
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| A PRECAUCION |

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

AVISO|

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

AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafos en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Gnicamente para el fin al que esta destinado.
» No modifique el producto de forma indebida.

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dainos

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 esta desgastado o deterio-
rado.

5 Manejo

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
algun cambio fuera de lo comdn (p. ej., un aumento de las molestias).

5.1 Eleccion del tamaiio
El producto se suministra en talla Gnica y puede utilizarse en ambos lados. Es posible adaptar la
longitud de la értesis y las carcasas del antebrazo.

5.2 Adaptacion

Adaptar la longitud de la ortesis

Para ajustar la longitud de la értesis, las carcasas del antebrazo se desplazan en la pletina del
brazo. La pletina del brazo puede adaptarse a las necesidades del paciente.

1) Afloje los tornillos de la pletina (véase fig. 1, pos. 4) con la llave (véase fig. 1, pos. 1).

2) Flexione 90° el codo del paciente.

3) Coloque la drtesis por el lateral en el antebrazo.
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4) Coloque las carcasas de la ortesis entre la mufieca (véase fig. 2) y a aprox. 2 cm del olécra-
non (véase fig. 3). INFORMACION: La carcasa distal debe situarse sobre la cabeza ul-
nar. Si el paciente presentara sensibilidad a la presion en esta zona, la carcasa puede
situarse directamente antes. Compruebe que el borde de la carcasa distal del ante-
brazo no presiona contra el dorso de la mano.

5) Marque el ajuste de la longitud en la pletina.

6) Retire la ortesis y apriete los tornillos con la llave (par de apriete: 1 Nm) (véase fig. 4).

Adaptar el ajuste del angulo de la ortesis

El angulo ajustable es de maximo 30° en flexiéon palmar o dorsal, correspondiendo cada posicién
de ajuste a 10°. Las posiciones estan identificadas mediante orificios en la articulacion de la 6rte-
sis.

1) Afloje el tornillo de la articulacion de la értesis con la llave (véase fig. 7).

) Flexione 90° el codo del paciente.

) Coloque la értesis lateralmente en el antebrazo y alinéela.

) Ajuste la articulacién de la értesis al angulo deseado.

) Marque la posicién del angulo.

6) Retire la ortesis y apriete el tornillo con la llave (par de apriete: 3,6 Nm).

a b N

Adaptar el estribo del apoyamano

1) INFORMACION: Alinee el estribo del apoyamano con la curvatura hacia arriba.
Inserte el estribo del apoyamano (véase fig. 1, pos. 3) en la értesis (véase fig. 8).

2) Flexione 90° el codo del paciente.

3) Coloque la drtesis por el lateral en el antebrazo.

4) Desplace el estribo del apoyamano y coléquelo debajo de la palma de la mano conforme a las
condiciones individuales.

5) Retire la ortesis y apriete el tornillo con la llave (par de apriete: 1 Nm).

Adaptar las carcasas del antebrazo

1) Flexione 90° el codo del paciente.

2) Coloque la értesis por el lateral en el antebrazo.

3) Marque las longitudes necesarias de las carcasas (véase fig. 5).

4) Corte las carcasas con una tijera (véase fig. 6).

5) Lije los bordes de corte.

6) Compruebe de nuevo el ajuste de la ortesis y corrijalo si fuera preciso.

Adaptar los acolchados del antebrazo

> Requisito: la drtesis se ha retirado.

1) Pegue los puntos de velcro autoadhesivos en el interior de las carcasas (véase fig. 9).

2) Coloque y pegue con el velcro los acolchados en el interior de las carcasas segun su forma.

3) Acorte con una tijera los acolchados dejando un saliente de 5 mm a lo largo de los bordes de
las carcasas (véase fig. 10).

Adaptar las correas del antebrazo

Las correas del antebrazo se fijan en las ranuras integradas en las carcasas. Si el montaje es co-

rrecto, el lazo para tirar de la correa debe encontrarse arriba.

1) Pase la correa por la ranura inferior de la carcasa y péguela al cierre de velcro.

2) Pase la correa por la ranura superior de la carcasa y péguela al cierre de velcro adaptandola
asi de forma individual al brazo.

Adaptar los acolchados de la correa acolchada para el estribo del apoyamano

> Requisito: la értesis se ha retirado.

1) Abra la correa acolchada (véase fig. 1, pos. 5).

2) Acorte con una tijera el tubito interior de pléstico (véase fig. 11) tomando como medida la an-
chura de la mano del paciente.
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3) Opcional: acorte con una tijera el cierre de velcro acolchado mas corto (véase fig. 12).
4) Coloque la correa acolchada sobre el estribo del apoyamano y pegue el cierre de velcro
(véase fig. 13, véase fig. 14).

Adaptar la correa de la correa acolchada para el estribo del apoyamano

> Requisito: la drtesis esta colocada en las correas del antebrazo.

1) Sitte la mano sobre el estribo acolchado del apoyamano (véase fig. 15).

2) Pase la correa sobre la mano entre el pulgar y los dedos y péguela con el cierre de velcro de-
bajo de la correa acolchada (véase fig. 16). INFORMACION: Cierre la correa arriba o aba-
jo segun el paciente.

3) Opcional: acorte el cierre de velcro con una tijera.

Adaptar la férula de mano 28P31

1) Coloque la mano del paciente sobre el apoyamano (véase fig. 18, pos. 5).

2) Marque el lado del pulgar y el tamano de los dedos en el apoyamano (véase fig. 19).

3) Corte con una tijera el apoyamano al tamafo adecuado a lo largo de las hendiduras (véase
fig. 20).

4) Lije los bordes de corte.

5) Introduzca desde abajo la correa de cierre metacarpiana del pulgar (véase fig. 21) colocando
el pasador de la correa en el lado del pulgar. Pase la ranura de la correa por el cierre de se-
guridad para el apoyamano.

6) Fije el punto de velcro autoadhesivo en la pletina en la zona del centro del pulgar y fije aqui la
correa (véase fig. 22).

7) Acorte la correa de cierre de tal forma que quede suficiente correa para colocar el cierre de
velcro en forma de Y. Fije el cierre de velcro en forma de Y. Opcional: cosa el cierre de vel-
cro en forma de Y con la correa.

8) Introduzca desde abajo la correa de cierre de los dedos en la pletina (véase fig. 23, véase
fig. 24, véase fig. 25).

9) Una el apoyamano al estribo del apoyamano (véase fig. 26).
10) Pegue el cierre de seguridad (véase fig. 27).
11

12) Pegue la correa de cierre de dos piezas en el pulgar (véase fig. 28).
13) Pegue la correa de cierre de dos piezas en la zona metacarpiana.
14) Pegue la correa de cierre de los dedos (véase fig. 29).

)
) Coloque la mano del paciente sobre el apoyamano.
)
)

Colocar el acolchado del apoyamano

1) Distribuya uniformemente los puntos de velcro autoadhesivos en la parte superior del apoya-
mano y péguelos.

2) Coloque el acolchado sobre el apoyamano.

3) Adapte el tamafio del acolchado cortandolo con una tijera.

5.3 Colocacion

Colocar la Manu Neurexa plus 28P30

> Regquisito: todos los cierres de velcro estan abiertos.

> Requisito: |a ortesis esta abierta hacia arriba y situada sobre una mesa frente al paciente.

1) Introduzca el antebrazo en la ortesis hasta que la mano quede apoyada por completo en el
estribo.

2) Cierre las correas.

3) Cercidrese de que las correas estan bien colocadas pero sin apretar.
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Colocar la Manu Neurexa plus 28P30 con la férula de mano 28P31

> Requisito: todos los cierres de velcro estan abiertos.

> Requisito: |a 6rtesis esta abierta hacia arriba y situada sobre una mesa frente al paciente.

1) Introduzca el antebrazo en la értesis hasta que la mano quede completamente apoyada en la
férula.

2) Cierre las correas.

3) Cercidrese de que las correas estan bien colocadas pero sin apretar.

Colocar la Manu Neurexa plus 28P30 con la Omo Neurexa plus 5065N

> Regquisito: se han retirado las cubiertas de los corchetes de la Manu Neurexa plus 28P30.

> Requisito: la Manu Neurexa plus 28P30 esta colocada.

> Requisito: la Omo Neurexa plus 5065N esta colocada.

> Requisito: las correas de unién adecuadas estan fijadas en los corchetes del manguito del
hombro.

> Requisito: se ha desmontado el manguito del antebrazo de la Omo Neurexa plus 5065N.

1) Abra los cierres de velcro de las correas de union.

2) Fije los pasadores en los corchetes de la drtesis de mufieca (véase fig. 39, véase fig. 40)
uniendo entre si los corchetes del mismo color (negro-negro/rojo-rojo).

3) Pase las correas de unioén de dentro hacia fuera a través de los pasadores y ajuste su longi-
tud con el cierre de velcro (véase fig. 41, véase fig. 42). Al hacerlo, la articulacién del hombro
debe estar descargada y ligeramente girada hacia fuera.

4) Compruebe la funcién de descarga en el hombro. Si fuera necesario, ajuste la longitud de las
correas.

5.4 Cambio

Cambiar el apoyamano de la férula de mano 28P31 al estribo del apoyamano de la Manu

Neurexa plus 28P30

1) Abratodas las correas (véase fig. 30, véase fig. 31).

) Abra el cierre de seguridad (véase fig. 32).

) Retire el apoyamano del estribo (véase fig. 33, véase fig. 34).

) Coloque el acolchado del apoyamano con la correa de fijacion en el estribo del apoyamano
(véase fig. 35, véase fig. 36) y cierre la correa (véase fig. 37).

A ON

5.5 Extraccion
1) Abra todas las correas.
2) Retire la ortesis del antebrazo.

6 Limpieza

AVISO |

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

Acolchados textiles
1) Retire todos los acolchados textiles de la értesis.

2) Cierre todos los velcros.
3) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la lavadora.
4) Lave los acolchados textiles en agua tibia a 30 °C con un detergente convencional para ropa

delicada. No utilice suavizante. Aclare con abundante agua.
5) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).
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6) Vuelva a colocar los acolchados textiles en la ortesis.

Carcasa de la ortesis

1) En caso necesario, limpiar con un pano himedo.

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

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

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

8.1 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.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2018-04-26

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
polsorthese Manu Neurexa plus 28P30 en de handstabilisatiespalk 28P31.

2 Productbeschrijving

2.1 Productoverzicht

Manu Neurexa plus 28P30 (zie afb. 1)

Pos. Omschrijving Artikelnummer
1 Torxsleutel
2 Zelfklevende klittenbandrondjes
3 Handbeugel
4 Orthese
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Manu Neurexa plus 28P30 (zie afb. 1)

Pos. Omschrijving Artikelnummer
5 Riem voor het bekleden van de handbeu- 29P30
gel

Onderarmriemen

7 Onderarmpolsters

Handstabilisatiespalk 28P31 (zie afb. 18)
Pos. Omschrijving Artikelnummer

Handpolster 20P31

Y-vormige klittenbandsluiting

Sluitriem voor de vingers

Sluitriem voor de duim en de middenhand

O WO(IN|R-

Handsteun

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

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

De brace mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

Parese van de onderarm- en handspieren

Verlamde onderarm- en handspieren met lichte spasticiteit, bijv. na:
« CVA

* letsel van de plexus brachialis

* cervicale discushernia

De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
* Matig ernstige en ernstige spasticiteit van de onderarm- en handspieren

3.3.2 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 arm en de hand.

3.4 Werking

De orthese stabiliseert de pols, waarbij de stand van de pols traploos instelbaar is, en limiteert de
beweging van de hand in palmaire of dorsale richting. De hand kan naar keuze op zijn plaats wor-
den gehouden met palmaire of dorsale ondersteuning. De orthese bevordert de therapeutische
behandeling, de handfunctie en de lichamelijke activiteit. De Manu Neurexa plus 28P30 kan wor-
den gecombineerd met de handstabilisatiespalk 28P31 en daarnaast met de schouderbandage
Omo Neurexa plus 5065N.
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4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

|:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

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

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG

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 |

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.

LETOP

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

LETOP.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, en ga er zorgvuldig
mee om.

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

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.
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5 Gebruik

>

>

>
>

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).

5.1 Maatkeuze
Het product is leverbaar in één maat en kan zowel links als rechts worden gebruikt. De lengte van
de orthese en de onderarmschalen kunnen worden aangepast.

5.2 Aanpassen

Lengte van de orthese aanpassen
De lengte van de orthese kan worden ingesteld door verschuiven van de onderarmschalen op de
armstang. De armstang kan worden aangepast aan de behoeften van de patiént.

1)

W N

)
)
)

s

5)
6)

Draai de bouten in de stang (zie afb. 1, pos. 4) met de sleutel (zie afb. 1, pos. 1) los.

Buig de elleboog van de patiént 90°.

Breng de orthese lateraal om de onderarm aan.

Positioneer de schalen van de orthese tussen de pols (zie afb. 2) en het olecranon op ca. 2
cm afstand van het olecranon (zie afb. 3). INFORMATIE: De distale schaal moet worden
aangebracht op het kopje van de ulna. Als de patiént gevoelig is voor druk op deze
plaats, kan de schaal direct daarvoor worden gepositioneerd. Let op dat de rand van
de distale onderarmschaal niet in de rug van de hand drukt.

Markeer de lengte-instelling op de stang.

Verwijder de orthese en draai de bouten met de sleutel aan (aanhaalmoment: 1 Nm) (zie
afb. 4).

Hoekinstelling van de orthese aanpassen
De hoek kan worden ingesteld op maximaal 30° palmaire of dorsale flexie. Per positie verandert
de hoek hierbij telkens 10°. De posities zijn aangegeven door middel van gaten in het orthese-

scharnier.

1) Draai de bout in het orthesescharnier met de sleutel los (zie afb. 7).

2) Buig de elleboog van de patiént 90°.

3) Breng de orthese lateraal om de onderarm aan en richt hem uit.

4) Zet het orthesescharnier in de gewenste hoek.

5) Markeer de positie van de hoek.

6) Verwijder de orthese en draai de bout met de sleutel aan (aanhaalmoment: 3,6 Nm).

Handbeugel aanpassen

1)

5)

INFORMATIE: Richt de handbeugel uit met de welving naar boven.

Bevestig de handbeugel (zie afb. 1, pos. 3) in de orthese (zie afb. 8).

Buig de elleboog van de patiént 90°.

Breng de orthese lateraal om de onderarm aan.

Verschuif de handbeugel en positioneer hem in overeenstemming met de individuele situatie
onder de handpalm.

Verwijder de orthese en draai de bout met de sleutel aan (aanhaalmoment: 1 Nm).

Onderarmschalen aanpassen

1)
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2) Breng de orthese lateraal om de onderarm aan.

3) Markeer de benodigde lengtes van de schalen (zie afb. 5).

4) Knip de schalen met een schaar op maat (zie afb. 6).

5) Schuur de randen glad.

6) Controleer nog een keer of de orthese goed zit en bewerk hem zo nodig na.

Onderarmpolsters aanpassen

> Voorwaarde: De orthese is afgedaan.

1) Plak de zelfklevende klittenbandrondjes aan de binnenkant op de schalen (zie afb. 9).

2) Plaats de polsters in overeenstemming met hun vorm aan de binnenkant op de schalen en klit
ze vast.

3) Knip de polsters met een schaar bij, zodat ze 5 mm buiten de randen van de schalen uitste-
ken (zie afb. 10).

Onderarmriemen aanpassen

De onderarmriemen worden bevestigd in de sleuven van de schalen. Bij een correcte montage

moet de treklus van de riem zich aan de bovenkant bevinden.

1) Haal de riem door de onderste sleuf van de schaal en zet hem vast met de klittenbandsluiting.

2) Haal de riem door de bovenste sleuf van de schaal en zet hem vast met de klittenbandsluiting.
Pas de omtrek van de riem hierbij aan de omtrek van de arm van de patiént aan.

Vulling van de riem voor het bekleden van de handbeugel aanpassen

> Voorwaarde: De orthese is afgedaan.

1) Open de riem (zie afb. 1, pos. 5).

2) Knip het kunststof buisje aan de binnenkant met een schaar op maat (zie afb. 11). Ga hierbij
uit van de breedte van de hand van de patiént.

3) Optioneel: Kort de kortste gepolsterde klittenbandsluiting met een schaar in (zie afb. 12).

4) Schuif de riem over de handbeugel en sluit de klittenbandsluiting (zie afb. 13, zie afb. 14).

Riem voor het bekleden van de handbeugel aanpassen

> Voorwaarde: De orthese is aangebracht aan de onderarmriemen.

1) Leg de hand op de beklede handbeugel (zie afb. 15).

2) Trek de riem tussen de duim en de vingers door over de hand en sluit hem met de klitten-
bandsluiting aan de onderkant (zie afb. 16). INFORMATIE: Sluit de riem afhankelijk van
de situatie van de patiént aan de onder- of bovenkant van de hand.

3) Optioneel: Kort de klittenbandsluiting met een schaar in.

Handstabilisatiespalk 28P31 aanpassen

1) Leg de hand van de patiént op de handsteun (zie afb. 18, pos. 5).

2) Markeer op de handsteun aan welke kant de duim zich bevindt en hoe lang de vingers zijn (zie
afb. 19).

3) Knip de handsteun met een schaar langs de uitsparingen op maat (zie afb. 20).

4) Schuur de randen glad.

5) Haal de sluitriem voor de duim en de middenhand door de steun. Begin hierbij aan de onder-
kant (zie afb. 21) en positioneer de bevestigingsring van de riem aan de kant van de duim.
Trek de riemuitsparing over de veiligheidssluiting voor de handsteun.

6) Bevestig het zelfklevende klittenbandrondje op de spalk ter hoogte van het midden van de
duim en zet de riem hierop vast (zie afb. 22).

7) Kort de sluitriem zo in, dat er voldoende materiaal aanwezig is om de Y-vormige klittenband-
sluiting te bevestigen. Bevestig de Y-vormige klittenbandsluiting. Optioneel: Naai de Y-vormi-
ge klittenbandsluiting vast aan de riem.

8) Haal de sluitriem voor de vingers door de spalk. Begin hierbij aan de onderkant (zie afb. 23,
zie afb. 24, zie afb. 25).

9) Maak de handsteun en de handbeugel aan elkaar vast (zie afb. 26).

10) Sluit de veiligheidssluiting (zie afb. 27).

45



11) Positioneer de hand van de patiént op de handsteun.

12) Sluit de in tweeén gedeelde sluitriem op de duim (zie afb. 28).
13) Sluit de in tweeén gedeelde sluitriem op de middenhand.

14) Sluit de sluitriem voor de vingers (zie afb. 29).

Handpolster aanbrengen

1) Plak de zelfklevende klittenbandrondjes gelijkmatig verdeeld op de bovenkant van de hand-
steun.

2) Leg het polster op de handsteun.

3) Knip het polster met een schaar op maat.

5.3 Aanbrengen

Manu Neurexa plus 28P30 aanbrengen

> Voorwaarde: Alle klittenbandsluitingen zijn geopend.

> Voorwaarde: De orthese ligt aan de bovenkant geopend voor de patiént op een tafel.
1) Steek de onderarm in de orthese tot de hand in zijn geheel op de handbeugel rust.

2) Sluit de riemen.

3) Zorg ervoor dat de riemen stevig vastzitten, maar niet knellen.

Manu Neurexa plus 28P30 met handstabilisatiespalk 28P31 aanbrengen

> Voorwaarde: Alle klittenbandsluitingen zijn geopend.

> Voorwaarde: De orthese ligt aan de bovenkant geopend voor de patiént op een tafel.

1) Steek de onderarm in de orthese tot de hand in zijn geheel op de handstabilisatiespalk rust.
2) Sluit de riemen.

3) Zorg ervoor dat de riemen stevig vastzitten, maar niet knellen.

Manu Neurexa plus 28P30 met Omo Neurexa plus 5065N aanbrengen

> Voorwaarde: De afdekkingen van de drukknopen van de Manu Neurexa plus 28P30 zijn ver-
wijderd.

> Voorwaarde: De Manu Neurexa plus 28P30 is aangebracht.

Voorwaarde: De Omo Neurexa plus 5065N is aangebracht.

> Voorwaarde: De passende verbindingsriemen zijn aan de drukknopen van de schouderman-
chet bevestigd.

> Voorwaarde: De onderarmmanchet van de Omo Neurexa plus 5065N is gedemonteerd.

1) Open de klittenbandsluitingen van de verbindingsriemen.

2) Maak de bevestigingsringen vast aan de drukknopen van de polsorthese (zie afb. 39, zie
afb. 40). Verbind daarbij de drukknopen met dezelfde kleur met elkaar (zwart-zwart/rood-
rood).

3) Haal de verbindingsriemen van binnen naar buiten door de bevestigingsringen en stel met de
klittenbandsluiting de lengte in (zie afb. 41, zie afb. 42). Daarbij moet het schoudergewricht
ontlast en licht naar buiten gedraaid zijn.

4) Controleer of de schouder wordt ontlast. Verstel de lengte van de riemen zo nodig.

\Y

5.4 Ombouwen

Handsteun van de handstabilisatiespalk 28P31 vervangen door de handbeugel van de
Manu Neurexa plus 28P30
1) Open alle riemen (zie afb. 30, zie afb. 31).

2) Open de veiligheidssluiting (zie afb. 32).
3) Haal de handsteun van de handbeugel af (zie afb. 33, zie afb. 34).
4) Breng het handpolster met de bevestigingsriem aan op de handbeugel (zie afb. 35, zie

afb. 36) en sluit de riem (zie afb. 37).

5.5 Afdoen
1) Open alle riemen.
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2) Haal de orthese van de onderarm af.

6 Reiniging

LETOP |

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

Textielbekleding

1) Haal alle textielbekleding van de orthese af.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Advies: gebruik een waszak of -net.

4) Was de textielbekleding met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C. Gebruik geen wasverzach-
ter. Spoel alles goed uit.

5) Laat de bekleding aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestra-

ling of de hitte van een kachel of radiator).
6) Breng de textielbekleding weer aan de orthese aan.

Ortheseframe

1) Neem de component zo nodig af met een vochtige doek.

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

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

8 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.

8.1 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.

8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2018-04-26

Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.
Forvara detta dokument.

vvyyvyy
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Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av handledsortosen
Manu Neurexa plus 28P30 och handstédsskenan 28P31.

2 Produktbeskrivning
2.1 Produktoversikt

Manu Neurexa plus 28P30 (se bild 1)
Pos. Beteckning Artikelnummer
Skruvnyckel

Sjalvhaftande kardborrepunkter

Handstédsbage
Ortos

Vadderad rem for handstddsbage 29P30
Underarmsremmar

N|O|O|~WOIN|F

Underarmsdyna

Handstédsskena 28P31 (se bild 18)
Pos. Beteckning Artikelnummer

Handstédsdyna 29P31

Y-kardborreknappning

Fingerfastrem

Fastrem for tumme och mellanhand
Handstod

OO

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvdndning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvandas vid ortosforsorjning av handleden och far uteslu-
tande komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

Pares i underarm och hand

Forlamad underarms- och handmuskulatur med latt spasticitet, exempelvis efter:
e stroke

* skador i plexus brachialis

* cervikalt diskbrack.

Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
» Mattlig och kraftig spasticitet i underarms- och handmuskulatur

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer &r en konsultation med lakare nodvéandig: hudsjukdomar/-skador, inflam-
mation, framtradande arr med svullnad, rodnad och varmedkning i den forsérjda kroppsdelen,
tydligt aderbrack med framférallt cirkulationsstérningar, cirkulationsstérningar i lymfsystemet, dif-
fus mjukdelssvullnad i kroppsdelar som ej ar bandageforsorjda, kansel- och cirkulationsstérningar
i armen och handen.
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3.4 Verkan

Ortosen stabiliserar handleden genom steglds instéllning av handledens stéllning, och begrénsar
handens rorelser i palmar eller dorsal riktning. Handen kan hallas med antingen palmart eller dor-
salt stod. Ortosen underlattar terapeutisk behandling, handens funktion och fysisk aktivitet. Manu
Neurexa plus 28P30 kan kombineras med handstédsskenan 28P31 och med axelortosen Omo
Neurexa plus 5065N.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.
S Varning for méjliga tekniska skador.

4.2 Allménna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

i\teranvﬁndning 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.

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

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

» Fortsatt inte anvanda produkten om du misstanker att den orsakar hudirritationer.

| A OBSERVERA |

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

| ANVISNING |

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

| ANVISNING

Otillaten anvindning och férédndringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan forandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestimmelserna.

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.

| ANVISNING

Anvidndning av en sliten eller skadad produkt
Begrénsad verkan
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» Kontrollera fore varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.
» Sluta anvanda en produkt som &r sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

5 Hantering

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 skotsel.

» Upplys brukaren om att omgéende uppsoka lakare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

5.1 Val av storlek
Produkten levereras i en universalstorlek och kan anvandas pa bada sidor. Ortosens langd samt
underarmsskalen gar att anpassa.

5.2 Anpassa

Anpassa ortosens langd

Ortosens langd stélls in genom att du flyttar underarmsskalen pa armskenan. Armskenan kan an-

passas efter patientens individuella behov.

1) Lossa skruven pa skenan (se bild 1, pos. 4) med insexnyckeln (se bild 1, pos. 1).

) BOj patientens armbage till 90° flexion.

) Lagg ortosen om underarmen lateralt.

) Placera ortosens skal mellan handleden (se bild 2) och olekranon (pa ca 2 cm avstand fran o-
lekranon) (se bild 3). INFORMATION: Det distala skalet ska laggas pa armbagsbenets
huvud. Om patienten upplever tryckkanslighet hir kan skalet placeras direkt framfor.
Se till att det distala underarmsskalets kant inte trycker pa handryggen.

5) Markera skenans langdinstallning.

6) Ta av ortosen och dra at skruvarna med insexnyckeln (atdragningsmoment: 1 Nm) (se bild 4).

H ON

Anpassa ortosens vinkel

Installbar vinkel ar max. 30° i palmarflexion eller dorsalflexion. Varje position motsvarar 10°. Posi-
tionerna ar markerade med hal pa ortosleden.

1) Lossa skruven pa ortosleden med insexnyckeln (se bild 7).

) BGj patientens armbage till 90° flexion.

) Lagg ortosen lateralt pa underarmen och rikta in den.

) Stall in ortosleden i 6nskad vinkel.

) Markera vinkelpositionen.

6) Ta av ortosen och dra at skruven med insexnyckeln (atdragningsmoment: 3,6 Nm).

a s 0N

Anpassa handstodsbagen
1) INFORMATION: Rikta in handstodsbagen med krékningen uppat.
Sétt in handstédsbagen (se bild 1, pos. 3) i ortosen (se bild 8).
) BGj patientens armbage till 90° flexion.
) Lagg ortosen om underarmen lateralt.
) Flytta handstddsbagen och placera den under handflatan pa ett satt som passar patienten.
5) Ta av ortosen och dra at skruven med insexnyckeln (dtdragningsmoment: 1 Nm).

S ON

Anpassa underarmsskalen
1) B¢j patientens armbage till 90° flexion.
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2) Lagg ortosen om underarmen lateralt.

3) Markera skalens nédvandiga langd (se bild 5).

4) Kilipp till skalen med en sax (se bild 6).

5) Polera snittkanterna.

6) Kontrollera ortosens passform igen och justera vid behov.

Anpassa underarmsdynan

> Forutsattning: Ortosen har tagits av.

1) Fast de sjalvhaftande kardborrepunkterna pa insidan av skalen (se bild 9).

2) L&gg in och fast dynan sa att dess form passar i skalen.

3) Kilipp till dynan med en sax sa att den skjuter ut 5 mm 6ver skalkanterna (se bild 10).

Anpassa underarmsremmarna

Underarmsremmarna fésts i skarorna i skalen. Vid korrekt montering befinner sig remmens 6gla

upptill.

1) Tra remmen genom den undre skaran i skalet och fast med kardborreknappningen.

2) Tra remmen genom den 6vre skaran i skalet och fast med kardborrekndppningen. Anpassa
remmens omfang efter patientens arm.

Anpassa vadderingen pa handstédsbagens vadderade rem

> Forutsattning: Ortosen har tagits av.

1) Knéapp upp den vadderade remmen (se bild 1, pos. 5).

2) Kilipp till plastroret som ligger inuti till ratt langd med en sax (se bild 11). Anvand patientens
handbredd som matt.

3) Valfritt: Kapa den kortare vadderade kardborreknappningen med en sax (se bild 12).

4) For den vadderade remmen Over handstédsbagen och fast kardborrekndppningen (se
bild 13, se bild 14).

Anpassa remmen pa handstédsbagens vadderade rem

> Forutsdttning: Ortosen har lagts pa underarmsremmarna.

1) Lé&gg handen pa den vadderade handstédsbagen (se bild 15).

2) Lagg remmen 6ver handen mellan tummen och fingrarna och fast med kardborreknappningen
under den vadderade remmen (se bild 16). INFORMATION: Remmen kan kndppas upptill
eller nedtill beroende pa patientens behov.

3) Vid behov: Korta kardborreknappningen med en sax.

Anpassa handstodsskenan 28P31

1) Lé&gg patientens hand pa handstodet (se bild 18, pos. 5).

2) Markera tumsidan och fingrarnas langd pa handstodet (se bild 19).

3) Kilipp till handstddet med en sax ldngs med urtagningarna till lamplig storlek (se bild 20).

4) Polera snittkanterna.

5) Tra in fastremmen for tumme och mellanhand underifran (se bild 21) och se till att remmens

6gla hamnar pa tumsidan. Tra remmens 6ppning 6ver sékerhetsknappningen for handstodet.

6) Fast den sjélvhaftande kardborrepunkten pa skenan vid tummens mitt och fixera remmen dar
(se bild 22).

7) Korta fastremmen sa att det finns tillrackligt med material for att fasta Y-kardborreknappning-
en. Fast Y-kardborreknéppningen. Valfritt: Sy ihop Y-kardborrekndppningen med remmen.

8) Tra in fingerfastremmen i skenan underifran (se bild 23, se bild 24, se bild 25).

9) Forbind handstédet med handstédsbagen (se bild 26).

10) Stang sakerhetsknappningen (se bild 27).
11) Placera patientens hand pa handstodet.
12

13) Fast den tvadelade remmen vid mellanhanden.

)
)
) Fast den tvadelade remmen vid tummen (se bild 28).
)
14) Knépp fast fingerfastremmen (se bild 29).
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Fasta handstédsdynan

1) Fast de sjalvhaftande kardborrepunkterna jamnt fordelade pa handstédets ovansida.
2) Lagg pa dynan pé handstodet.

3) Kilipp till dynans storlek med en sax.

5.3 Patagning

Patagning av Manu Neurexa plus 28P30

> Forutsattning: Alla kardborreknéppningar pa ortosen ar 6ppna.

> Forutsidttning: Ortosen ligger 6ppen uppat pa ett bord framfér patienten.

1) Forin underarmen i ortosen tills handen ligger helt och hallet pa handbagen.
2) Knapp fast remmarna.

3) Se till att remmarna ligger an ordentligt utan att vara for hart atdragna.

Patagning av Manu Neurexa plus 28P30 med handstédsskenan 28P31

> Forutsittning: Alla kardborreknéppningar pa ortosen ar dppna.

> Forutsattning: Ortosen ligger 0ppen uppat pé ett bord framfor patienten.

) Forin underarmen i ortosen, tills handen ligger helt och héllet pa handstédsskenan.
) Knépp fast remmarna.

Se till att remmarna ligger an ordentligt utan att vara for hart atdragna.

erpe

Patagning av Manu Neurexa plus 28P30 med Omo Neurexa plus 5065N

> Forutsattning: Skydden till tryckknapparna pa Manu Neurexa plus 28P30 ar borttagna.

> Forutsdttning: Manu Neurexa plus 28P30 har tagits pa.

> Forutsattning: Omo Neurexa plus 5065N har tagits pa.

> Forutsdttning: De passande fastremmarna ar fastknappta pa axelmanschettens tryckknap-

par.

> Forutsattning: Underarmsmanschetten pa Omo Neurexa plus 5065N har tagits av.

1) Oppna kardborreknappningarna pé fastremmarna.

2) Fast remlankarna pa handledsortosens tryckknappar (se bild 39, se bild 40). Se till att para i-
hop tryckknapparna med samma farg (svart-svart/rod-rod).

3) For fastremmarna genom remlénkarna inifran och ut och stéll in deras langd med hjélp av
kardborrbandet (se bild 41, se bild 42). Se till att axelleden &r avlastad och latt utatroterad.

4) Kontrollera avlastningsfunktionen i axeln. Justera remmarnas langd efter behov.

5.4 Byte

Byta ut handstédet pa handstddsskenan 28P31 mot handstédsbagen till Manu Neurexa

plus 28P30

1) Knéapp upp alla remmar (se bild 30, se bild 31).

2) Knéapp upp sakerhetsknappningen (se bild 32).

3) Ta av handstodet fran handstdédsbagen (se bild 33, se bild 34).

4) Fast handstédsdynan med fixeringsremmen pa handstédsbagen (se bild 35, se bild 36) och
knapp fast remmen (se bild 37).

5.5 Avtagning
1) Knéapp upp alla remmar.
2) Ta av ortosen fran underarmen.

6 Rengoring

| ANVISNING

Anvdndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.
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Textilvadderingar

1) Ta av alla textilvadderingar fran ortosen.

2) Stéang alla kardborreknappningar.

3) Rekommendation: Anvénd tvattpase eller tvéttnat.

4) Tvatta textilvadderingarna i 30 °C varmt vatten med vanligt fintvdttmedel. Anvand inte skoljme-

del. Skolj noga.

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

6) Satt tillbaka textilvadderingarna pa ortosen.

Ortosramen
1) Torka vid behov av med en fuktad trasa.
2) Lat lufttorka. Direkt varmeinverkan (t ex, solstralning, ugns- eller radiatorvarme) ska undvikas.

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

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfoér
variera.

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2018-04-26

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af handledsortosen
Manu Neurexa plus 28P30 og handskinnen 28P31.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Produktoversigt

Manu Neurexa plus 28P30 (se ill. 1)
Pos. Betegnelse Identifikation
1 Torxnegle
2 Selvkleebende burrebandspunkter
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Manu Neurexa plus 28P30 (se ill. 1)

Pos. Betegnelse Identifikation
Handbaijle
Ortose
Polstret rem til handbaejle 29P30

Underarmsremme

No|o| MW

Underarmspuder

Handskinne 28P31 (se ill. 18)
Pos. Betegnelse Identifikation

Handpude 29P31

Y-burrebandslukning

Lukkerem til fingre

Lukkerem til tommelfinger/mellemhand
Handstette

O R|W|IN|R

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til behandling af handleddet og er udelukkende beregnet til kontakt
med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

Parese af underarms- og handmuskulaturen

Lammet underarms- og handmuskulatur med let spasticitet, f.eks. efter:
* Slagtilfeelde

» Skader pa plexus brachialis

* Cervikal diskusprolaps

Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
* Moderat og sveer spasticitet i underarms- og handmuskulaturen

3.3.2 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 hjaelpemidlet; forstyrrelser mht. fornemmel-
se og blodcirkulation i omradet pa armen og handen.

3.4 Virkemade

Ortosen stabiliserer handleddet, idet handleddets stilling kan indstilles trinlest, og begraenser be-
veegelsen af handen i palmar eller dorsal retning. Handen kan enten fastholdes med en palmar el-
ler dorsal stette. Ortosen letter den terapeutiske behandling, handfunktionen og den fysiske akti-
vitet. Manu Neurexa plus 28P30 kan kombineres med handskinnen 28P31 og ogsa med skulder-
bandagen Omo Neurexa plus 5065N.
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4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

H

Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

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

» Renger produktet jeevnligt.

/\ 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 tvivistilfselde.

A\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader 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.

D

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

D

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionszendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa produktet.

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.

5 Handtering

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.
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Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

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

5.1 Valg af storrelse
Produktet fas i en universalsterrelse og kan anvendes i begge sider. Ortosens leengde og unde-
rarmsstetterne kan tilpasses.

5.2 Tilpasning

Tilpasning af ortosens lsengde
Ortosen indstilles i leengden ved at forskyde underarmsstetterne pa armskinnen. Armskinnen kan
tilpasses efter patientens behov.

1)

W N

)
)
)

N

5)
6)

Lesn skinnens (se ill. 1, pos. 4) skruer med neglen (seiill. 1, pos. 1).

Placer patientens albue i en fleksion pa 90°.

Paseet ortosen lateralt pa underarmen.

Placer ortosens stetter mellem handleddet (se ill. 2) og ca. 2 cm fra olecranon (se ill. 3). IN-
FORMATION: Den distale stotte skal leegges pa ulnahovedet. Hvis patienten foler et
ubehageligt tryk pa dette sted, kan stotten placeres umiddelbart foran. Serg for, at
kanten af den distale underarmsstotte ikke trykker mod handryggen.

Marker lzengdeindstillingen pa skinnen.

Tag ortosen af, og speend skruerne med neglen (tilspeendingsmoment: 1 Nm) (se ill. 4).

Tilpasning af ortosens vinkelindstilling
Den indstillelige vinkel udger maksimalt 30° i palmarfleksion eller dorsalfleksion, idet hver position
svarer til 10°. Positionerne er markeret med huller i ortoseleddet.

1)
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)
)
)
)
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6)

Lesn skruen i ortoseleddet med naglen (se ill. 7).

Placer patientens albue i en fleksion pa 90°.

Paseet og indstil ortosen lateralt pa underarmen.

Indstil ortoseleddet til den snskede vinkel.

Marker vinklens position.

Tag ortosen af, og fastspaend skruen med neglen (tilspeendingsmoment: 3,6 Nm).

Tilpasning af handbgjlen
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INFORMATION: Placer handbgjlen med buen opad.

Seet handbejlen (se ill. 1, pos. 3) ind i ortosen (se ill. 8).

Placer patientens albue i en fleksion pa 90°.

Paseet ortosen lateralt pa underarmen.

Forskyd handbgijlen, sa den sidder optimalt under handfladen.

Tag ortosen af, og fastspeend skruen med neglen (tilspeendingsmoment: 1 Nm).

Ipasning af underarmsstotterne

Placer patientens albue i en fleksion pa 90°.

Paseet ortosen lateralt pa underarmen.

Marker den nedvendige leengde pa stetterne (se ill. 5).

Klip stetterne til med en saks (se ill. 6).

Slib snitkanterne glatte.

Kontroller ortosens pasform endnu engang, og tilpas den om nedvendigt.

Tilpasning af underamspuderne

>
1)
2)
3)
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Forudsaetning: Ortosen er taget af.

Seet de selvkleebende burrebandspunkter pa indersiden af stetterne (se ill. 9).

Placer og fastger puderne inde i stetterne.

Afkort puderne individuelt med en saks, sa de gar 5 mm ud over stetternes kant (se ill. 10).



Tilpasning af underarmsremmene

Underarmsremmene fastgeres i stetternes slidser. De er monteret korrekt, nar remmens treek-

strop sidder foroven.

1) Treek remmen gennem stettens nederste slids, og fastger den pa burrebandet.

2) Treek remmen gennem stettens overste slids, og fastger den pa burrebandet. Tilpas samtidigt
remmens omfang individuelt til armen.

Tilpasning af den polstrede rems polstring til handbgjlen

> Forudseetning: Ortosen er taget af.

1) Abn den polstrede rem (se ill. 1, pos. 5).

2) Klip det indvendige plastrer til i liengden med en saks (se ill. 11), idet du tager hgjde for pa-
tientens handbredde.

3) Valgfrit: Afkort det korte polstrede burreband med en saks (se ill. 12).

4) Skub den polstrede rem hen over handbgjlen, og luk burrebandslukningen (se ill. 13, se
ill. 14).

Tilpasning af den polstrede rem til handbgjlen

> Forudseetning: Ortosen er pasat med underarmsremmene.

1) Leeg handen pa den polstrede handbgijle (se ill. 15).

2) Treek remmen hen over handen mellem tommelfingeren og de andre fingre, og luk den med
burrebandslukningen under den polstrede rem (se ill. 16). INFORMATION: Luk remmen
foroven eller forneden alt efter patienten.

3) Valgfrit: Afkort burrebandet med en saks.

Tilpasning af handskinnen 28P31

1) Placer patientens hand pa handstetten (se ill. 18, pos. 5).

2) Marker tommelfingersiden og fingersterrelserne pa handstetten (se ill. 19).

3) Klip handstetten til med en saks langs med udsparingerne, sa den far den passende starrelse
(seill. 20).

4) Slib snitkanterne glatte.

5) Stik lukkeremmen til tommelfingeren/mellemhanden ind nedefra (se ill. 21), idet vendeslejfen
placeres i tommelfingersiden. Treek remmens udsparing hen over sikkerhedslukningen til
handstetten.

6) Fastger det selvkleebende burrebandspunkt pa skinnen i omradet af tommelfingerens midte,
og fastger remmen her (se ill. 22).

7) Afkort lukkeremmen, sa der er nok materiale til overs til at anbringe Y-burrebandslukningen.
Seet Y-burrebandslukning pa. Valgfrit: Sy Y-burrebandslukningen sammen med remmen.

8) Stik lukkeremmen til fingrene ind i skinnen nedefra (se ill. 23, se ill. 24, se ill. 25).

9) Forbind handstetten med handbagjlen (se ill. 26).

10) Luk sikkerhedslukningen (se ill. 27).

11) Placer patientens hand pa handstetten.

12) Luk den todelte lukkerem pa tommelfingeren (se ill. 28).

13) Luk den todelte lukkerem pa mellemhanden.

14) Luk lukkeremmen til fingrene (se ill. 29).

Placering af handpuden

1) Fordel de selvkleebende burrebandspunkter jeevnt pa oversiden af handstetten.

2) Leeg puden pa handstetten.

3) Klip puden til med en saks, sa sterrelsen passer.
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5.3 Anlaeggelse

Anlaeggelse af Manu Neurexa plus 28P30

> Forudseetning: Alle burrebandslukninger er abne.

> Forudseetning: Ortosen ligger abnet opadtil pa bordet foran patienten.

1) Fer underarmen ind i ortosen, indtil handen ligger fuldsteendigt pa handbagjlen.
2) Luk remmene.

3) Serg for, at remmene er fastgjort korrekt uden at veere for stramme.

Anlaeggelse af Manu Neurexa plus 28P30 med handskinne 28P31

> Forudseetning: Alle burrebandslukninger er abne.

> Forudseetning: Ortosen ligger abnet opadtil pa bordet foran patienten.

1) Fer underarmen ind i ortosen, indtil handen ligger fuldsteendigt pa handskinnen.
2) Luk remmene.

3) Serg for, at remmene er fastgjort korrekt uden at veere for stramme.

Anlaeggelse af Manu Neurexa plus 28P30 med Omo Neurexa plus 5065N

> Forudseetning: Afdeekningerne pa trykknapperne pa Manu Neurexa plus 28P30 er fjernet.

> Forudsatning: Manu Neurexa plus 28P30 er anlagt.

> Forudsaetning: Omo Neurexa plus 5065N er anlagt.

> Forudseetning: De passende forbindelsesremme er fastgjort til skuldermanchettens trykknap-
per.

> Forudseetning: Underarmsmanchetten pa Omo Neurexa plus 5065N er afmonteret.

1) Abn forbindelsesremmenes burreb&ndslukninger.

2) Fastger vendeslejferne til handledsortosens trykknapper (se ill. 39, se ill. 40). De trykknapper,
der forbindes med hinanden, skal have samme farve (sort-sort/red-red).

3) For forbindelsesremmene gennem vendeslgjferne indefra og ud, og indstil dem i leengden
med burrebandslukningen (se ill. 41, se ill. 42). Samtidig skal skulderleddet aflastes og kunne
foretage en let udadgéende rotation.

4) Kontroller aflastningsfunktionen pa skulderen. Indstil om nedvendigt remmene i leengden.

5.4 Omstilling
Omstilling af handstoetten pa handskinnen 28P31 til handbgjlen pa Manu Neurexa plus
28P30
1) Abn alle remme (se ill. 30, se ill. 31).
2) Abn sikkerhedslukningen (se ill. 32).
3) Tag handstetten af handbejlen (se ill. 33, se ill. 34).
)

4) Anbring handpuden pa handbejlen med fikseringsrem (se ill. 35, se ill. 36), og luk remmen
(seill. 37).

5.5 {\ftagning
1) Abn alle remme.
2) Tag ortosen af underarmen.

6 Rengoring

 BEMAERK

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

Stofpolstringer
1) Fjern alle stofpolstringer fra ortosen.
2) Luk alle burrebandslukninger.
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3) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

4) Vask stofpolstringerne i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug ikke skyllemid-
del. Skyl grundigt.

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

6) Anbring stofpolstringerne pa ortosen igen.

Ortoseramme
1) Terres af med en fugtig klud efter behov.
2) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

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

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

8.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten 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.

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2018-04-26

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og setter pa handledd-
sortosen Manu Neurexa plus 28P30 og handskinnen 28P31.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Produktoversikt

Manu Neurexa plus 28P30 (se fig. 1)

Pos. Betegnelse Merking
1 Torxnekkel
2 Selvklebende borrelaspunkter
3 Handbayle
4 Ortose
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Manu Neurexa plus 28P30 (se fig. 1)

Pos. Betegnelse Merking
5 Polstret rem til handbeyle 29P30
Underarmsremmer
7 Underarmsputer

Handskinne 28P31 (se fig. 18)
Pos. Betegnelse Merking

Handpute 29P31

Y-borrelas

Borrelasrem til fingrene

Borrelasrem til tommel/mellomhand
Handstette

O W[(N|R-

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortosen er utelukkende beregnet til ortotisk behandling av handleddet og kun til kontakt med in-
takt hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner

Parese i underarms- og handmuskulatur

Lam underarms- og handmuskulatur med lette spasmer f.eks. etter:
* Hjerneslag

» Skader i plexus brachialis

* Cervikalprolaps

Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
* Moderat og sterk spastisitet i underarms- og handmuskulaturen

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved etterfelgende indikasjoner pakreves samrad med legen: hudsykdommer/-skader, betennel-
ser, oppsvulmede arr; redfarging og overoppheting i den forsynte kroppsdelen; areknuter av al-
vorlig grad, spesielt ved forstyrrelser i blodets tilbakestrem, forstyrrelser i lymfedrenasjen — ogsa
uklare hevelser i blatdeler som ikke er i naerheten av hjelpemiddelet; folelses- og blodsirkulasjons-
forstyrrelser i omradet rundt armen og handen.

3.4 Virkemate

Ortosen stabiliserer handleddet, og samtidig kan héndleddets stilling stilles inn trinnlest og be-
grense handens bevegelse i palmar eller dorsal retning. Handen kan holdes enten med palmar el-
ler dorsal stette etter enske. Ortosen letter den terapeutiske behandlingen, handfunksjonen og
den fysiske aktiviteten. Manu Neurexa plus 28P30 kan kombineres med héndskinne 28P31 og
dessuten med skulderbandasje Omo Neurexa plus 5065N.
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4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

:

Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi produktet sitter for stramt
» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

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

/\ FORSIKTIG

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

:

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner
Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner.

:

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trad med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

:

Bruk av nedslitt eller skadd produkt
Begrenset effekt

kes.

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.
» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-

5 Handtering

INFORMASION
» Daglig bzeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

61



» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av fagpersonell.

» Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

» Informer brukeren om & oppseke en lege omgéende, hvis han eller hun oppdager uvanlige
forandringer (f.eks. gkning av smertene).

5.1 Valg av storrelse
Produktet leveres i universalsterrelse og kan brukes pa begge sider. Ortoselengden og under-
armsskalene kan tilpasses.

5.2 Tilpasning

Tilpasse ortoselengden

Lengdejustering av ortosen gjeres ved a forskyve underarmsskalene pa armskinnen. Armskinnen

kan tilpasses til brukerens behov.

1) Lesne skruene i skinnen (se fig. 1, pos. 4) med nekkelen (se fig. 1, pos. 1).

) Sett brukerens albue i 90° fleksjon.

) Legg pa ortosen lateralt pa underarmen.

) Plasser ortosens skaler mellom handleddet (se fig. 2) og albuen, ca. 2 cm fra olecranon (se
fig. 3). INFORMASJON: Den distale skalen skal legges pa ulnarhodet. Dersom en bru-
ker er trykkfelsom pa dette stedet, kan skalen plasseres umiddelbart foran dette.
Pass pa at kanten pa den distale underarmsskalen ikke presses inn i handbaken.

5) Marker lengdejusteringen pa skinnen.

6) Ta av ortosen og trekk til skruene med nekkelen (tiltrekkingsmoment: 1 Nm) (se fig. 4).

A ON

Tilpasse ortosens vinkeljustering

Vinkelen som kan stilles inn, er maksimalt 30° i palmarfleksjon eller dorsalfleksjon, samtidig tilsva-
rer én posisjon 10°. Posisjonene er merket med hull i ortoseleddet.

1) Laesne skruen pa ortoseleddet med nekkelen (se fig. 7).

2) Sett brukerens albue i 90° fleksjon.

3) Legg pa ortosen lateralt pa underarmen og rett den inn.
4) Juster ortoseleddet til ensket vinkel.

5) Marker vinkelens posisjon.

6) Ta av ortosen og trekk til skruen med nekkelen (tiltrekkingsmoment: 3,6 Nm).

Tilpasse handbeyle

1) INFORMASIJON: Rett inn handbeylen med buen opp.
Sett handbeylen (se fig. 1, pos. 3) inn i ortosen (se fig. 8).

2) Sett brukerens albue i 90° fleksjon.

3) Legg pa ortosen lateralt pa underarmen.

4) Forskyv handbeylen og plasser den under handflaten i samsvar med de individuelle forholde-
ne.

5) Ta av ortosen og trekk til skruen med nekkelen (tiltrekkingsmoment: 1 Nm).

Tilpasse underarmsskaler
1) Sett brukerens albue i 90° fleksjon.

2) Legg pa ortosen lateralt pa underarmen.
3) Marker den nedvendige lengden pa skalene (se fig. 5).
4) Kilipp til skalene med en saks (se fig. 6).

)

a1

Slip klippekantene glatte.

6) Kontroller en gang til at ortosen sitter riktig, juster om nedvendig.
Tilpasse underarmsputer

> Forutsetning: Ortosen er tatt av.

1) Lim de selvklebende borrelaspunktene pa innsiden av skalene (se fig. 9).
2) Plasser putene inni skalene ut fra formen og fest med borrelasene.
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3) Klipp eventuelt til putene individuelt med en saks sa de stikker 5 mm ut langs skalkantene (se
fig. 10).

Tilpasse underarmsremmer

Underarmsremmene festes i slissene i skédlene. Ved korrekt montering skal strammeremmen be-

finne seg oppa armen.

1) Trekk remmen gjennom den nedre slissen i skélen og lukk med borrelasen.

2) Trekk remmen gjennom den evre slissen i skélen og lukk med borrelasen, tilpass samtidig re-
mombkretsen individuelt pa armen.

Tilpasse polstringen pa den polstrede remmen til handboeylen

> Forutsetning: Ortosen er tatt av.

1) i\pne den polstrede remmen (se fig. 1, pos. 5).

2) Kilipp til lengden pa plastreret som ligger inni, med en saks (se fig. 11), anvend da brukerens
handbredde som mal.

3) Valgfritt: Forkort den korte polstrede borrelasen med en saks (se fig. 12).

4) Skyv den polstrede remmen over handbeylen og lukk borrelasen (se fig. 13, se fig. 14).

Tilpasse remmen i den polstrede remmen til handbeylen

> Forutsetning: Ortosen ligger pa underarmsremmene.

1) Legg handen pa den polstrede handbaylen (se fig. 15).

2) Trekk remmen over handen mellom tommelen og pekefingeren og lukk med borrelasen under
den polstrede remmen (se fig. 16). INFORMASJON: Remmen lukkes pa over- eller under-
siden avhengig av brukeren.

3) Valgfritt: Forkort borrelasen med en saks.

Tilpasse handskinne 28P31
1) Plasser brukerens hand pa handstetten (se fig. 18, pos. 5).

2) Marker tommelsiden og fingerlengdene pa handstetten (se fig. 19).

3) Kilipp til handstetten med en saks langs utsparingene til passende starrelse (se fig. 20).

4) Slip klippekantene glatte.

5) Tree i tommel-mellomhand-remmen, begynn nedenfra (se fig. 21), og plasser rembeylen pa

tommelsiden. Trekk apningen i remmen over sikkerhetslasen til handstetten.

6) Fest det selvklebende borrelaspunktet pa handskinnen i omradet ved midten av tommelen og
fest remmen til det (se fig. 22).

7) Forkort lukkeremmen slik at det er nok materiale igjen til & plassere Y-borrelasen. Sett pa Y-
borrelasen. Valgfritt: Sy sammen Y-borrelasen med remmen.

8) Tree i finger-lukkeremmen i skinnen, begynn nedenfra (se fig. 23, se fig. 24, se fig. 25).

9) Sett sammen handstetten med handbeylen (se fig. 26).

10) Lukk sikkerhetslasen (se fig. 27).

11) Legg brukerens hand pa handstetten.

12) Lukk den todelte lukkeremmen ved tommelen (se fig. 28).

13) Lukk den todelte lukkeremmen pa mellomhanden.

14) Lukk remmen over fingrene (se fig. 29).

Sette pa handpute

1) Lim fast de selvklebende borrelaspunktene jevnt fordelt pa oversiden av handstetten.

2) Legg puten pa handstetten.

3) Klipp til sterrelsen pa puten med en saks.

5.3 Pasetting

Sette pa Manu Neurexa plus 28P30

> Forutsetning: Alle borrelasene er apne.

> Forutsetning: Ortosen ligger med apningen opp pa et bord foran brukeren.
1) Fer underarmen inn i ortosen slik at hele handen blir liggende pa handbeylen.
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2) Lukk remmene.
3) Forsikre deg om at remmene ligger godt pa uten a veere for stramme.

Sette pa Manu Neurexa plus 28P30 med handskinne 28P31

> Forutsetning: Alle borrelasene er apne.

> Forutsetning: Ortosen ligger med apningen opp pa et bord foran brukeren.

1) Fer underarmen inn i ortosen slik at hele handen blir liggende pa handskinnen.
2) Lukk remmene.

3) Forsikre deg om at remmene ligger godt pa uten a veere for stramme.

Sette pa Manu Neurexa plus 28P30 med Omo Neurexa plus 5065N

> Forutsetning: Dekslene pa trykknappene pa Manu Neurexa plus 28P30 er fiernet.

> Forutsetning: Manu Neurexa plus 28P30 er satt pa.

> Forutsetning: Omo Neurexa plus 5065N er satt pa.

> Forutsetning: De passende forbindelsesremmene er festet til trykknappene pa skulderman-
sjetten.

> Forutsetning: Underarmsmansjetten til Omo Neurexa plus 5065N er demontert.

1) Apne borreldsene pa forbindelsesremmene.

2) Fest rembeylene til trykknappene pa handleddsortosen (se fig. 39, se fig. 40), samtidig skal
trykknapper med samme farge forbindes med hverandre (svart-svart/red-red).

3) For forbindelsesremmene innenfra og ut gjennom rembaylene og still inn lengden ved hjelp av
borrelasen (se fig. 41, se fig. 42). Da ma skulderleddet avlastes og veere litt utoverrotert.

4) Kontroller avlastningsfunksjonen ved skulderen. Om nedvendig m& remmene justeres i leng-
den.

5.4 Ombygging

Bygge om handstetten fra handskinne 28P31 til handboyle Manu Neurexa plus 28P30

1) Apne alle remmene (se fig. 30, se fig. 31).

2) Apne sikkerhetslasen (se fig. 32).

3) Ta handstetten av handbeylen (se fig. 33, se fig. 34).

4) Plasser handputen med fikseringsremmen pa handbeylen (se fig. 35, se fig. 36) og lukk rem-
men (se fig. 37).

5.5 Ta av
1) Apne alle remmene.
2) Ta ortosen av underarmen.

6 Rengjoring

|LES DETTE

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

Tekstilputer og -polstringer
1) Fjern alle tekstilputer og -polstringer fra ortosen.

2) Lukk alle borrelasene.
3) Anbefaling: Bruk vaskepose eller -nett.
4) Vask tekstilputene/-polstringene med vanlig finvaskemiddel i 30 °C varmt vann. lkke bruk tey-

mykner. Skyll godt.
) La dem luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller radiatorvarme).
6) Plasser tekstilputene/-polstringene pa ortosen igjen.

(9]
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Ortoseramme
1) Terk av med en fuktig klut ved behov.
2) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller radiatorvarme).

7 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserklaeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2018-04-26

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttaaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
»  Sailyta tama asiakirja.

Kéayttoohjeesta saat sinulle tarkeita tietoja ranneortoosin Manu Neurexa plus 28P30:n ja kaden
tukilastan 28P31:n sovittamiseen ja pukemiseen.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Tuotekatsaus

Manu Neurexa plus 28P30 (katso Kuva 1)
Kohta Nimike Koodi
1 Torx-avain

Itsetarttuvat tarrakiinnityspisteet

Késituen kahva

Ortoosi

Pehmustevy6 kéasituen kahvalle 29P30

Kyynarvarsivyo6t

N|o|jol~lw|N

Kyynarvarsipehmusteet
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Kaden tukilasta 28P31 (katso Kuva 18)
Kohta Nimike Koodi
1 Kaden tukipehmuste 29P31
2 Y-tarrakiinnitys
3 Sormikiinnitysremmi
4 Peukalo-keskikaden kiinnitysremmi
5 Kasituki

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan ranteen ortoosina ja yksinomaankosketukseen
vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

Kyynarvarsi- ja kasilihasten pareesit

Halvaantuneet kyynarvarsi- ja kasilihakset vahaisella spastisuudella esim. :
* halvauskohtauksen jélkeen

* plexus brachialis -vammat

* Kaulan vélilevyn pullistuma

Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
* Kyynéarvarren- ja kasilihasten kohtuulliset ja voimakkaat kouristukset

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékarin puoleen: ihosairaudet/-vam-
mat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus
ja liikalampdisyys; mittasuhteiltaan suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaus-
hairioita, imunesteiden virtaushéiriét — samoin epéaselvat pehmytosien turvotukset kehossa kauem-
pana apuvélineestd; tunto- ja verenkiertohéiriét késivarren ja kdden alueella.

3.4 Vaikutustapa

Orteesi stabililoi ranteen, jolloin ranteen asento on portaattomasti aseteltavissa ja rajoittaa kaden
liikettd kdAmmen- tai dorsaalisessa suunnassa. Kéattd voidaan pitda valinnaisesti kimmen- tai dor-
saalisella tuella. Ortoosi helpottaa terapeuttista kasittelya, kaden toimintaa ja ruumiillista aktiviteet-
tia. Manu Neurexa plus 28P30 on yhdistettavissa kaden tukilastan 28P31 kanssa ja lisaksi olka-
paan tukisiteen Omo Neurexa plus 5065N:n kanssa.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kéyttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannodllisesti.

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheuttamat paikalliset pai-
naumat

» Varmista, ettd tuote puetaan oikein, ja etté se istuu hyvin.

» Ala kéyta tuotetta, mikali ihoarsytyksia esiintyy, ja olet epavarma niiden syysta.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlahteista.

H

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittdmaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioille.

H

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seké tuotteen vauriot
P> Kéyta tuotetta vain méaaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Al tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

]

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kayttoé

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayt-
t64.

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

5 Kasittely

Laédkari maaraa yleensa paivittisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

Tuotteen ensimmaéisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkil6sto.

Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siitd, ettd hanen on valittomasti otettava yhteytta |aakariin, mikali héan
toteaa itsessaan epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

va

vy

67



5.1 Koon valinta
Tuote toimitetaan yleiskokoisena ja on molemmin puolisesti kaytettavissa. Ortoosin pituus ja kyy-
narvarsikourut saadaan sovitettua.

5.2 Sovitus

Ortoosin pituuden sovitus

Ortoosin pituuden asetus saavutetaan kyynarvarsikourujen tyontamiselld kasivarsilastassa. Kasi-

varsilasta voidaan sovittaa potilaan sovittaa potilaan tarpeisiin.

1) lIrrota lastan ruuvit (katso Kuva 1, Kohta 4) avaimella (katso Kuva 1, Kohta 1).

) Vie potilaan kyynarpaa 90°:n koukistusasentoon.

) Pue ortoosi lateraalisesti kyynarvarrella.

) Paikoita ortoosin kourut ranteen (katso Kuva 2) ja n. 2 cm olecranonin (katso Kuva 3)vélilla.
TIEDOT: Distaalinen kouru on puettava kyynarluun paan paalle. Jos tidssa paikassa
ilmenee potilaskohtaista paineherkkyyttd, kouru voidaan paikoittaa valittomasti sen
eteen. On huomioitava, etta distaalisen kyynarvarsikourun reuna ei paina kimmensel-
kaan.

5) Merkkaa pituusasetus lastalla.

6) Ota ortoosi pois ja kirista ruuvit avaimella (kiristysmomentti: 1 Nm) (katso Kuva 4).

A 0N

Ortoosin kulma-asetuksen sovittaminen

Aseteltava kulma on enintdan 30° kammentaivutuksessa tai dorsaalitaivutuksessa, vastaten talloin
kussakin tapauksessa asemaa 10°. Paikat on merkitty reikien avulla ortoosiranteessa.

1) Irrota ortoosiranteessa oleva ruuvi avaimella (katso Kuva 7).

) Vie potilaan kyynarpaé 90°:n koukistusasentoon.

) Pue ortoosi lateraalisesti kyynarvarrella ja suorista.

) Saada ortoosiranne haluttuun kulmaan.

) Merkitse kulman paikka.

6) Ota ortoosi pois ja kirista ruuvi avaimella (kiristysmomentti: 3,6 Nm).

a s 0N

Kasituen kahvan sovittaminen
1) TIEDOT: Suuntaa kisituen kahva kaarevuudella yléspain.
Laita kasituen kahva (katso Kuva 1, Kohta 3) sisdan ortoosiin (katso Kuva 8).
) Vie potilaan kyynarpaa 90°:n koukistusasentoon.
) Pue ortoosi lateraalisesti kyynarvarrella.
) Tyonna kasituen kahvaa ja paikoita yksildllisia olosuhteita vastaavasti kddenpinnan alla.
5) Ota ortoosi pois ja kirista ruuvi avaimella (kiristysmomentti: 1 Nm).

S 0N

Kyynarvarsikourun sovittaminen

1) Vie potilaan kyynarpaa 90°:n koukistusasentoon.

2) Pue ortoosi lateraalisesti kyynarvarrella.

3) Merkitse kourujen tarvttavat pituudet (katso Kuva 5).

4) Leikkaa kourut saksilla (katso Kuva 6).

5) Hio leikkuureunat sileiksi.

6) Tarkista ortoosin istuminen vielé kerran, tarvittaessa jalkitydsta.

Kyynarvarsipehmusteiden sovittaminen

> Edellytys: ortoosi on otettu pois.

1) Liimaa itseliimauttuvat tarrakiinnityspisteet sisalle kouruille (katso Kuva 9).

2) Aseta pehmusteet muotonsa perusteella sisalla kouruilla ja kiinnita.

3) Lyhenna pehmusteita saksilla yksilollisesti 5 mm ylijadmalla kourunreunoja pitkin (katso
Kuva 10).

Kyynarvarsivoiden sovittaminen
Kyynarvarsivy6t kiinnitetdén kourun sisaantehtyihin rakoihin. Oikeassa asennuksessa vyon vetosil-
mukan taytyy olla ylhaalla.
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1) Veda vy6 kourun alemman raon lpi ja sulje tarrakiinnityksessa.
2) Veda vyo kourun ylemmaén raon lapi ja sulje tarrakiinnityksessa, saada talldin ymparysmitta
yksilollisesti kasivarren ymparille.

Pehmustevyon pehmusteen sovittaminen kisituen kahvaan

> Edellytys: ortoosi on otettu pois.

1) Avaa pehmustevyo (katso Kuva 1, Kohta 5).

2) Leikkaa sisallaoleva muoviputki saksilla pituuteen (katso Kuva 11), huomioi talléin mittana poti-
laan kaden leveys.

3) Valinnaisesti: Lyhenna lyhyempéaa pehmustettua tarrakiinnitysta saksilla (katso Kuva 12).

4) Tyonna pehmustevyd kasituen kahvan yli ja sulje tarrakiinnitys (katso Kuva 13, katso Kuva 14).

Pehmustevyon vyon sovittaminen kasituen kahvaan

> Edellytys: ortoosi on laitettuna kyynéarvarsivailla.

1) Laita kasi pehmustetulle kasituen kahvalle (katso Kuva 15).

2) Veda vyo kaden yli peukalon ja sormien valissa ja sulje tarrakiinnittimella pehmustevyon alla
(katso Kuva 16). TIEDOT: Sulje vy6 potilaskohtaisesti alhaalla tai ylhaalla.

3) Valinnaisesti: Lyhenna tarrakiinnitysta saksilla.

Kaden tukilastan 28P31 sovittaminen

1) Paikoita potilaan kési kasituella (katso Kuva 18, Kohta 5).

2) Merkitse peukalonpuoli ja sormien koot kasituella (katso Kuva 19).

3) Leikkaa kéasituki saksilla aukkoja pitkin sopivaan kokoon (katso Kuva 20).

4) Hio leikkuureunat sileiksi.

5) Pujota peukalo-keskikaden kiinnitysremmi alhaalta alkaen sisdan (katso Kuva 21) sijoittaen tal-

16in vyésilmukan peukalonpuolella. Veda vyéaukko turvalukon yli késitukea varten.

6) Kiinnitad itsetarttuva tarrakiinnityspiste lastalla peukankeskustan alueella ja kiinnitd vyé siihen
(katso Kuva 22).

7) Lyhennéa kiinnitysremmia niin, ettd kaytettvissa on riittavasti materiaalia Y-tarrakiinnityksen
kiinnittdmiseen. Kiinnita Y-tarrakiinnitys. Valinnaisesti: Ompele Y-tarrakiinnitys vyon kanssa.

8) Pujota sormi-kiinnitysremmi alhaalta alkaen lastaan (katso Kuva 23, katso Kuva 24, katso
Kuva 25).

9) Yhdista kasipaikka késituen kahvan kanssa (katso Kuva 26).

10) Sulje turvalukko (katso Kuva 27).

11) Sijoita potilaan kasi kasipaikalla.

12) Sulje kaksiosainen kiinnitysremmi peukalolla (katso Kuva 28).

13) Sulje kaksiosainen kiinnitysremmi keskikéadella.

14) Sulje sormi-kiinnitysremmi (katso Kuva 29).

Kaden tukipehmusteen asentaminen

1) Liimaa itseliimauttuvat tarrakiinnityspisteet jaettuina kasituen ylapuolelle.
2) Laita pehmuste késituelle.

3) Leikkaa pehmusteen koko saksilla.

5.3 Pukeminen

Manu Neurexa plus 28P30:n pukeminen

> Edellytys: Kaikki tarrakiinnikkeet ovat auki.

> Edellytys: Ortoosi on yl6spain avattuna potilaan edessa poydalla.

1) Vie kyynérvartta sisdén ortoosiin, kunnes kasi on kokonaan kéden kahvalla.
2) Sulje remmit.

3) Varmista, ettd remmit ovat lujasti kiinni puristamatta.
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Manu Neurexa plus 28P30:n kaden tukilastan 28P31 kanssa pukeminen

> Edellytys: Kaikki tarrakiinnikkeet ovat auki.

> Edellytys: Ortoosi on ylospéin avattuna potilaan edessa poydalla.

1) Vie kyynérvartta sisaén ortoosiin, kunnes kasi on kokonaan kéden tukilastalla.
2) Sulje remmit.

3) Varmista, ettd remmit ovat lujasti kiinni puristamatta.

Manu Neurexa plus 28P30:n Omo Neurexa plus 5065N:n kanssa pukeminen

> Edellytys: Manu Neurexa plus 28P30:n painonappien suojukset ovat poistettuina.

> Edellytys: Manu Neurexa plus 28P30 on puettu.

> Edellytys: Omo Neurexa plus 5065N on puettu.

> Edellytys: Sopivat liitosremmit ovat kiinnitettyina olkamansetin painonapeilla.

> Edellytys: Omo Neurexa plus 5065N:n kyynarvarsimansetti on purettu.

1) Avaa liitosremmien tarrakiinnitykset.

2) Kiinnita ohjauslenkit ranneortoosin painonapeilla (katso Kuva 39, katso Kuva 40), yhdista tal-

I6in samanvariset painonapit toisiinsa (musta-musta/punainen-punainen).

3) Vie liitosremmit sisaltd ulospain ohjauslenkkien lapi ja sédada pituus tarrakiinnityksen avulla
(katso Kuva 41, katso Kuva 42). Nain on saatava aikaan olkanivelen kuormituksen kevennys ja
sen hieman ulospéin suuntautuva rotaatio.

4) Tarkista olkapaan kuormituksen kevennystoiminto. Jos on valttamatonta, sdaada remmien
pituutta.

5.4 Uudelleenasetus

Uudelleenaseta kdden tukilastan 28P31: kasituki Manu Neurexa plus 28P30:n kasituen

kahvalle

1) Avaa kaikki remmit (katso Kuva 30, katso Kuva 31).

2) Avaa turvalukko (katso Kuva 32).

3) Ota kasituki pois késituen kahvasta (katso Kuva 33, katso Kuva 34).

4) Asenna kasituen pehmuste kiinnitysremmilla kasituen kahvalle (katso Kuva 35, katso Kuva 36)
ja sulje remmi (katso Kuva 37).

5.5 Riisuminen
1) Avaa kaikki remmit.
2) Irrota ortoosi kyynarvarresta.

6 Puhdistus

| HUOMAUTUS |

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Tekstiilipehmuste

1) Poista kaikki tekstiilipehmusteet ortoosista.

) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

) Pese tekstiilipehmusteet 30 °C:n lampdisessa vedessa tavallisella kaupasta saatavissa olevalla
hienopesuaineella. Ald kayta huuhteluainetta. Huuhtele hyvin.

Anna kuivua. VAaltd suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsateilyd, uunin tai |ampdpatterin
|ampoa).

6) Asenna tekstiilipehmusteet jalleen ortoosiin.

A ON

o
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Ortoosin runko

1) Pyyhi tarvittaessa kostealla liinalla.

2) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampdvaikutusta (esim. auringonsateilya, uunin tai lampopat-
terin 1ampo4a).

7 Jatehuolto
Havité tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten méaérdysten mukaisesti.

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

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdén tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2018-04-26

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopasowania i zakfadania
ortezy nadgarstka Manu Neurexa plus 28P30 i szyny spoczynkowej reki 28P31.

2 Opis produktu
2.1 Przeglad produktu

Manu Neurexa plus 28P30 (patrz ilustr. 1)
Poz. Okreslenie Symbol
1 Klucz torx

Samoprzylepne punkty na rzep

Patak wspornika dfoni

Orteza
Pas z obiciem dla pataka 29P30
Pasy przedramienia

N|o|ol~lO(N

Obicie przedramienia
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Spoczynkowa szyna reki 28P31 (patrz ilustr. 18)

Poz. Okreslenie Symbol
Obicie wspornika reki 29P31
Zapiecie narzep Y

Pas zapinajacy na palec

Pas zapinajacy na kciuk-srédrecze

O W|IN(R

Element podparcia dla dtoni

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego stawu nadgarstka i do kontak-
tu wytacznie z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

Niedowtad muskulatury przedramienia i reki

Paraliz muskulatury przedramienia i reki z lekkim przykurczem np. po:
* Udarze mézgu

* Obrazeniach splotu ramiennego

*  Wypadnieciu dysku w odcinku szyjnym

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
* Umiarkowana i silna spastyczno$¢ muskulatury przedramienia i reki

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawéw, 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 ramienia i dtoni.

3.4 Dziatanie

Orteza stabilizuje nadgarstek, przy czym pozycja nadgarstka moze zostaé ptynnie ustawiona i
moze limitowac¢ ruch reki w kierunku dtoniowym i grzbietowym. Reka moze by¢ przytrzymywana
do wyboru ze wsparciem dtoniowym lub grzbietowym. Orteza utatwia leczenie terapeutyczne,
funkcje reki i aktywnos¢ fizyczng. Manu Neurexa plus 28P30 moze zostaé zestawiona z szyng spo-
czynkowa dla reki 28P31 i poza tym z orteza barku Omo Neurexa plus 5065N.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen technicznych.
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4.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

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

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt sciste przyleganie do ciata

Podraznienia skoéry 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 |

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

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, masciami i balsa-
mami.

Nieprawidtowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i starannie pielegnowac.
» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

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

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

5 Obstuga

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowaé w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji produktu.

Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

vVvyyvyy
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5.1 Dob6r rozmiaru
Produkt zostaje dostarczony w uniwersalnym rozmiarze i moze by¢ stosowany obustronnie. Diugo-
$¢ ortezy i mi

5.2 Dopasowanie

Dopasowanie dtugosci ortezy

Die Langeneinstellung der Orthese wird durch Verschieben der Unterarmschalen an der Arm-

schiene erreicht. Szyna ramienna moze zosta¢ dopasowana do wymagan pacjenta.

1) Poluzowac $ruby szyny (patrz ilustr. 1, poz. 4) za pomoca klucza (patrz ilustr. 1, poz. 1).

) Lokiec pacjenta zgigé pod katem réwnym 90°.

) Orteze przytozy¢ z boku do ramienia.

) Klamry ortezy umiesci¢ pomiedzy nadgarstkiem (patrz ilustr. 2) a ok. 2 cm przed wyrostkiem
tokciowym (patrz ilustr. 3). INFORMACIJA: Klamra w obrebie dalszym zostaje umieszczo-
na na gtéwce kosci tokciowej. W przypadku pojawienia sie w tym miejscu specyficz-
nej dla pacjenta wrazliwosci na ucisk, klamra moze zosta¢ umieszczona bezposred-
nio przed gtéwka kosci tokciowej. Zwréci¢ uwage, aby krawedz skorupy przedramie-
nia w obrebie dalszym nie dociskata grzbietu dioni.

5) Dtugosc zaznaczy¢ na szynie.

6) Orteze zdjac i Sruby dokreci¢ za pomoca klucza (moment dokrecenia: 1 Nm) (patrz ilustr. 4).

A 0N

Dopasowanie kata ortezy

Regulowany kat wynosi maksymalnie 30° w zgieciu dtoniowym lub zgieciu grzbietowym, przy tym
jedna pozycja odpowiada kazdorazowo 10°. Pozycje sg zaznaczone otworami w przegubie ortezo-
wym.

1) Poluzowac s$ruby na przegubie ortezowym za pomocg klucza (patrz ilustr. 7).
2) tokie¢ pacjenta zgig¢ pod katem réwnym 90°.

3) Orteze przytozyé z boku do ramienia i ustawié.

4) Przegub ortezowy ustawi¢ pod wymaganym katem.

5) Zaznaczy¢ pozycije kata.

6) Orteze zdjac¢ i Srube dokreci¢ za pomoca klucza (moment dokrecenia: 3,6 Nm).
Dopasowanie pataka wspornika dfoni

1) INFORMACIA: Patak wspornika dtoni skierowaé¢ sklepieniem do gory.
Patgk wspornika dtoni (patrz ilustr. 1, poz. 3) wlozy¢ do ortezy (patrz ilustr. 8).
) Lokie¢ pacjenta zgia¢ pod katem réwnym 90°.

3) Orteze przytozy¢ z boku do ramienia.

) Patak wspornika reki

5) Orteze zdjgc i Srube dokreci¢ za pomocg klucza (moment dokrecenia: 1 Nm).
Dopasowanie skorup przedramienia

1) tokie¢ pacjenta zgig¢ pod katem réwnym 90°.

) Orteze przytozy¢ z boku do ramienia.

) Zaznaczy¢ wymagane dfugosci skorup (patrz ilustr. 5).

) Skorupy przycigé za pomocg nozyczek (patrz ilustr. 6).

) Krawedzie ciecia wygtadzic.

6) Ponownie sprawdzi¢ dopasowanie ortezy, w razie koniecznosci dopracowac.

a s ON

Dopasowanie obicia przedramienia

> Warunek: Orteza zostata zdjeta.

1) Samoprzylepne punkty za rzep przyklei¢ wewnatrz skorup (patrz ilustr. 9).

2) Obicia umiesci¢ wewnatrz skorup wedtug ich ksztattu i zaczepié¢ na rzep.

3) Nadmiar obicia rowny 5 mm wzdtuz krawedzi skorupy indywidualnie skréci¢ za pomoca nozy-
czek (patrz ilustr. 10).
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Dopasowanie pasow przedramienia
Pasy przedramienia zostajg mocowane w wyttoczonych szczelinach klamry. W przypadku prawi-
dtowego montazu zawleczka pasa musi znajdowac sie u gory.

1)
2)

Pas przewlec przez dolng szczeline klamry i zapig¢ na rzep.
Pas przewlec przez goérng szczeling klamry i zapia¢ na rzep, indywidualnie dopasowac przy
tym obwod pasa na ramieniu.

Dopasowanie obicia pasa z obiciem dla patagka wspornika dioni

Warunek: Orteza zostata zdjeta.

Pas z obiciem rozpia¢ (patrz ilustr. 1, poz. 5).

Przycig¢ dtugo$¢ wewnetrznej rurki z tworzywa sztucznego (patrz ilustr. 11), jako miare
uwzglednié przy tym szerokosc¢ dioni pacjenta.

Opcjonalnie: Krétsze zapiecie na rzep z obiciem skréci¢ za pomoca nozyczek (patrz
ilustr. 12).

Pas z obiciem wsuna¢ na patak wspornika dioni i zapig¢ zapiecie na rzep (patrz ilustr. 13,
patrz ilustr. 14).

Dopasowanie taSmy pasa z obiciem dla patagka wspornika dtoni

>
1)
2)

3)

Warunek: Orteza jest przylozona do paséw przedramienia.

Dton potozy¢ na patgku wspornika dtoni z obiciem (patrz ilustr. 15).

Pas pociagnac¢ na dfoni pomiedzy kciukiem a palcami i zapig¢ na zapiecie na rzep pod pasem
z obiciem (patrz ilustr. 16). INFORMACIJA: Pas zapia¢ zaleznie od pacjenta na dole lub
na gorze.

Opcjonalnie: Zapiecie na rzep skréci¢ za pomocg nozyczek.

Dopasowanie spoczynkowej szyny dtoni 28P31

1)
2)
3)

©

)

10
11
12
13
14)

)
)
)
)

Dton pacjenta umiesci¢ na wsporniku (patrz ilustr. 18, poz. 5).

Zaznaczy¢ strone kciuka i wielkosci palcéow na wsporniku dfoni (patrz ilustr. 19).

Przycia¢ odpowiednig wielko$¢ wspornika na ditorn wzdtuz wgtebien za pomoca nozyczek
(patrz ilustr. 20).

Krawedzie ciecia wygtadzic.

Przewlec pas kciuka-$rédrecza, rozpoczynajac od spodu (patrz ilustr. 21), przelotke pasa
umiesci¢ przy tym po stronie kciuka. Wgtebienie pasa pociagnaé przez zapigcie zabezpiecza-
jace dla wspornika dtoni.

Samoprzylepne punkty na rzep zamocowac na szynie w obrebie $rodka kciuka i pas do tego
przymocowac (patrz ilustr. 22).

Pas zamykajagcy skroci¢, pozostawiajac wystarczajaca ilos¢ materiatu do zamocowania zapig-
cia na rzep w ksztaicie litery Y. Zamocowac zapiecie na rzep w ksztatcie litery Y. Opcjonal-
nie: Zapiecie na rzep w ksztafcie litery Y zszy¢ z pasem.

Pas zamykajacy na palce przewlec do szyny, rozpoczynajac od spodu (patrz ilustr. 23, patrz
ilustr. 24, patrz ilustr. 25).

Wspornik dtoni potgczy¢ z patgkiem wspornika (patrz ilustr. 26).

Zapia¢ zamek zabezpieczajacy (patrz ilustr. 27).

Dton pacjenta umiescié na wsporniku.

Zapia¢ dwuczesciowy pas zamykajacy na kciuku (patrz ilustr. 28).

Zapig¢ dwuczesciowy pas zamykajgcy na srédreczu.

ZapiaC pas zapinajacy na palec (patrz ilustr. 29).

Mocowanie obicia wspornika reki

1)

2)
3)

Samoprzylepne punkty za rzep, réwnomiernie rozmieszczone, przykleci¢ na gdrng strone
wspornika reki.

Obicie umiesci¢ na wsporniku reki.

Wielkos$¢ obicia przycig¢ nozyczkami.
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5.3 Zaktadanie

Zaktadanie Manu Neurexa plus 28P30

> Warunek: Wszystkie zapiecia na rzep sg rozpiete.

> Warunek: Orteza lezy rozpieciami skierowanymi w goére przed pacjentem na stole.

1) Przedramie wsung¢ do ortezy, az reka kompletnie zostanie utozona na patgku.

2) Pasy zapigc.

3) Upewnic¢ sig, czy pasy mocno przylegaja, bez uciskania.

Zaktadanie Manu Neurexa plus 28P30 z szyng spoczynkowg 28P31

> Warunek: Wszystkie zapigcia na rzep sg rozpiete.

> Warunek: Orteza lezy rozpieciami skierowanymi w gore przed pacjentem na stole.

1) Przedramie wsungc¢ do ortezy, az reka kompletnie zostanie utozona na szynie spoczynkowej.

2) Pasy zapiaé.

3) Upewnic sig, czy pasy mocno przylegajg, bez uciskania.

Zaktadanie Manu Neurexa plus 28P30 z Omo Neurexa plus 5065N

Warunek: Ostona zatrzaskéw Manu Neurexa plus 28P30 jest usunieta.

Warunek: Manu Neurexa plus 28P30 jest zatoZzona.

Warunek: Omo Neurexa plus 5065N jest zatozona.

Warunek: Odpowiednie pasy taczace sag zamocowane do zatrzaskdédw mankietu barku.

Warunek: Mankiet przedramienia Omo Neurexa plus 5065N jest zdemontowany.

Rozpiaé zapiecia na rzep paséw faczacych.

Przelotki zamocowac do przyciskéw ortezy stawu nadgarstka (patrz ilustr. 39, patrz ilustr. 40),

potaczy¢ przy tym ze sobg zatrzaski tego samego koloru (czarny-czarny/czerwony-czerwony).

3) Pasy taczace przewlec od wewnatrz na zewnatrz przez przelotki i ustawi¢ dtugo$¢ za pomoca
zapiecia na rzep (patrz ilustr. 41, patrz ilustr. 42). Staw barkowy musi przy tym zosta¢ odcigzo-
ny i lekko skrecony na zewnatrz.

4) Sprawdzi¢ funkcje odcigzajaca na barku. Jesli konieczne ustawic¢ diugo$é paséw.

NEVVVVYV

5.4 Przezbrojenie

Przezbrojenie wspornika reki szyny spoczynkowej 28P31 na patgk wspornika dtoni ortezy
Manu Neurexa plus 28P30
1) Rozpigé wszystkie pasy (patrz ilustr. 30, patrz ilustr. 31).

2) Rozpigé zamek zabezpieczajagcy (patrz ilustr. 32).
3) Wspornik reki zdemontowac z patgka wspornika (patrz ilustr. 33, patrz ilustr. 34).
4) Obicie wspornika reki zamocowac na pataku wspornika za pomoca pasa mocujgcego (patrz

ilustr. 35, patrz ilustr. 36) i pas zapia¢ (patrz ilustr. 37).

5.5 Zdejmowanie
1) Rozpig¢ wszystkie pasy.
2) Orteze zdja¢ z przedramienia.

6 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscié tylko za pomoca dopuszczonych $rodkédw czyszczacych.

Obicia tekstylne

1) Wszystkie obicia tekstylne zdjg¢ z ortezy.

2) ZapigC wszystkie zapiecia na rzep.

3) Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.
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4) Obicia tekstylne pra¢ w temperaturze réwnej 30 °C w dostepnym w handlu proszku do tkanin
delikatnych. Nie uzywaé ptynu zmigekczajacego do ptukania tkanin. Dobrze wyptukacé.

5) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unikaé narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej tempera-
tury (np. promieni stonecznych, ciepta z piecykéw lub kaloryferow).

6) Obicia tekstylne ponownie zamocowac na ortezie.

Rama ortezy

1) W razie koniecznosci wytrzeé zwilzong $cierka.

2) Suszy¢ na powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania gorgca (promieni stonecznych, ciepta
piecykoéw i kaloryferow).

7 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowigzujagcymi przepisami w kraju.

8 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie roznic.

8.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami 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.

8.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridow klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

1 Elészo Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités id6épontja: 2018-04-26

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati utasitas fontos informécidkat nyGjt Onnek a Manu Neurexa plus 28P30 csuklé-ortézis
és a 28P31 kéztamasztd sin beigazitasardl és felhelyezésérdl.

2 Termékleiras

2.1 A termék attekintése

Manu Neurexa plus 28P30 (Id. 1 abra)
Tétel Megnevezés Megjelolés
1 Torx kulcs
2 Ontapadé ragasztépontok
3 Kéztamaszt6 keret
4 Ortézis
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Manu Neurexa plus 28P30 (Id. 1 abra)

Tétel Megnevezés Megjelolés
5 Kéztamasztd keret parna-hevedere 29P30
6 Alsokar hevederek
7 Alsokar parna

Kéztamaszto sin, 28P31 (Id. 18 abra)

Tétel Megnevezés Megjelolés
1 Kar felfekvé parna 29P31
2 Y-tép6zar
3 Ujj zaréheveder
4 Huavelykujj-kézk6zép zaréheveder
5 Kéz felfekvés

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézist kizarolag a csukl6 ortetikai ellatasara szabad hasznalni,

érintkezésre terveztik

Az ortézist az indikacidnak megfelelen kell hasznalini.

3.2 Indikaciok

Az alkar- és kézizomzat részleges bénulasa
Kissé gorcsos, bénult alkar- és kézizomzat, pl. ezek utan:

e Szélutés

* A plexus brachialis [hénalji idegtdrzs] sérllései

* Nyaki porckorong
Az indikaciot az orvos

sérv
hatarozza meg.

3.3 Kontraindikaciok

3.3.1 Abszolut kontraindikaciék
* Az alkar- és kézizomzat kdzepes és erls gorcsei

3.3.2 Relativ kontrai

ndikaciok

és kizardlag ép bérfelilettel

Az aldbbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek / -sériilések, gyullada-
sos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtdjon; nagyobb ki-
terjedésd, f6leg visszadramlasi zavarokkal jaré visszerek, nyirokdramlasi zavarok - tisztazatlan lagy-
részi duzzanatok a segédeszkoztél tavoli testtajakon - érzékelési és vérellatasi zavarok a kar és a

kéz teriletén.

3.4 Hatasmechanizmus
Az ortézis stabilizalja a csuklét, mikézben a csuklé allasat fokozatmentesen allitja be, és korlatozza
a kéz mozgasat a tenyér vagy kézhat irdnyaban. A kezet valasztas szerint tenyéri vagy kézhati ala-
tdmasztassal lehet tartani. Az ortézis megkonnyiti a terapids kezelést, a kéz miikodését és a testi
aktivitast. A Manu Neurexa plus 28P30 kombinalhat6 a 28P31 kéztdmaszt6 sinnel és még az Omo
Neurexa plus 5065N vall-bandéazzsal.
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4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

|:| Figyelmeztetések esetleges mUiszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas

A csirakkal érintkezés bérirritaciokat, ekcémak képz&dését vagy fert6zéseket okoz
» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

A VIGYAZAT

Téves, vagy tul szoros felvétel

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

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

A VIGYAZAT

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

ERTESITES

A termék érintkezése zsir- és savtartalmi anyagokkal, krémekkel, testapoléokkal
Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kovetkeztében

» A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal, krémekkel, testapolok-
kal.

ERTESITES

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok

Funkcidvaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszerlien és kell6 gondossaggal szabad hasznalni.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(tlen valtoztatast.

ERTESITES|

Elhasznalédott vagy megrondalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan miikédését, elhasznaléda-
sat vagy megrongalédasat.

» Egy mar nem mikodbképes, elhasznalddott vagy megsériilt terméket ne hasznaljon tovabb.
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5 Kezelés

TAJEKOZTATAS

A hordas napi idGtartamat és az alkalmazés egész idejét rendszerint az orvos hatarozza meg.
A terméket els6 alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember adaptélhatja.

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

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

vvyyvyy

5.1 A méret kivalasztasa
A terméket univerzalis méretben szallitjuk, és mindkét oldalon alkalmazhaté. Az ortézis hossza és
az alkarhéjak beigazithatok.

5.2 Adaptalas

Az ortézishossz beigazitasa

Az ortézis hosszbeadllitdsat az alkarhéjak a karsienen eltolasaval érjiik el. A karsint a paciens igé-

nyeihez lehet igazitani.

1) Lazitsa meg a sin (Id. 1 &bra, 4. tétel) csavarjait a (Id. 1 4bra, 1. tétel) kulccsal.

) Allitsa a paciens karjat 90° -os behajlitasba.

) Oldalrdl helyezze fel az ortézist az alkarra.

) Helyezze az ortézis csatjait a csuklé (Id. 2 dbra) kozé és kb. 2 cm-re az Olecranon [konyok-
csont] elé (Id. 3 abra). TAJEKOZTATAS: Helyezze a testtdl tavoli csatot az alkarcsont
fejecsére. Ha az adott paciensnek ezen a helyen nyomasérzékenysége lenne, a csatot
kodzvetleniil elébbre is helyezheti. Ugyeljen ra, hogy a testtdl tavoli alkarhéj pereme ne
nyomja a kézhatat.

5) A sinre jeldlje be a hossz beallitast.

6) Vegye le az ortézist és a csavarokat kulccsal hlzza meg (meghl(zé nyomaték: 1 Nm) (Id.

4 4bra).

Az ortézis szogallasanak beigazitasa

A bedllithatd szog legfeljebb 30° tenyéri vagy kézhati behajlitasban, mikdzben egy helyzet 10°-ot

jelent. A helyzeteket az ortézis izlletben furatok jelzik.

1) Kulccsal lazitsa meg a csavart az ortézis izlletben (Id. 7 4bra).

S ON

2) Allitsa a paciens karjat 90° -os behajlitasba.

3) Oldalrdl helyezze fel az ortézist az alkarra és igazitsa be.

4) Allitsa be az ortézis iziilet kivant szégét.

5) Jeldlje be a sz6g helyzetét.

6) Vegye le az ortézist és a csavart kulccsal hizza meg (meghtzé nyomaték: 3,6 Nm).

lgazitsa be a kéztamaszto keretet
1) TAJEKOZTATAS: A kéztamaszté keretet a domborulattal felfelé igazitsa be.
Tegye be a kéztdmaszto keretet (Id. 1 abra, 3. tétel) az ortézisba (Id. 8 &bra).
2) Allitsa a paciens karjat 90° -os behajlitasba.
3) Oldalrdl helyezze fel az ortézist az alkarra.
4) Tolja el a kéztamasztd keretet és az egyéni adottsagok szerint helyezze el a kézfelilet alatt.
5) Vegye le az ortézist és a csavart kulccsal hizza meg (meghlzé nyomaték: 1 Nm).

Az alkarhéjak beigazitasa

1) Allitsa a paciens karjat 90° -os behajlitasba.

2) Oldalrél helyezze fel az ortézist az alkarra.

3) A héjakra jeldlje fel a szllkséges hosszakat (Id. 5 4bra).
4) Olléval vagja le a héjakat (Id. 6 abra).

5) Csiszolja simara a vagaséleket.
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6) Még egyszer ellendrizze az ortézis elhelyezkedését, sziikség szerint dolgozzon ra.

Az alsékar parna beigazitasa

> Elofeltétel: Az ortézist levették.

1) Ragassza az dntapadds ragasztépontokat a héjak belsejébe (Id. 9 abra).

2) A parnakat az alakjuk szerint helyezze be a héjakba és tépGzarazza be.

3) A parnat a héj szélénél 5 mm tdinydlassal oll6val vagja egyéni méretre (Id. 10 &bra).

Az alsokar hevederek beigazitasa

Az alsdkar hevedereket a csatok bedolgozott kivagasainal rogzitjiik. Helyes felszerelésnél a heve-

der vondhurka fent lesz.

1) Huzza at a hevedert a csat also kivagasan és zarja be a tép6zarat.

2) Huzza &t a hevedert a csat fels6 kivagasan és zarja be a tépdzarat, kdzben tgyeljen ra, hogy a
heveder kérméretét egyénileg igazitsa a karhoz.

Igazitsa be a kéztamaszto keret parnajat és parna-hevederét

> Elofeltétel: Az ortézist levették.

1) Nyissa meg a parnahevedert (Id. 1 &bra, 5. tétel).

2) Olléval vagja hosszra a beliil [évé mianyag csévecskét (Id. 11 abra), kézben mértéknek vegye
figyelembe a paciens kezének szélességét.

3) Opcio: A rovidebb parnazott tépézarat olléval vagja le (Id. 12 abra).

4) Tolja a parnahevedet a kéztamasztd keretre és zarja be a tépbzarat (Id. 13 abra, Id. 14 dbra).

lgazitsa be a kéztamaszto keret parnajat és parna-heveder hevederét

> Elofeltétel: Az ortézis felfekszik az alkar hevederekre.

1) Fektesse a kezet a parnazott kéztamaszté keretre (Id. 15 abra).

2) Huzza 4t a hevederet a kéz felett, a hiivelykujj és az ujjak kozott, és a parnaheveder alatt tép6-
zérazza be (Id. 16 abra). TAJEKOZTATAS: A paciens szerint egyénileg zarja be a heve-
dert fent vagy lent.

3) Opcio: A tépdzarat olldval vagja le.

A 28P31 kéztamaszto6 sin beigazitasa

1) Tegye a paciens kezét a kéztamaszra (Id. 18 dbra, 5. tétel).

2) A kéztamaszon jeldlje be a hilvelykujj oldalat és az ujjak nagysagat (Id. 19 abra).

3) A kéztdmaszt olléval, a kivagasok mentén vagja méretre (Id. 20 abra).

4) Csiszolja simara a vagaséleket.

5) Alulrél kezdve flizze be a hiivelykujj-kézkozép zaréhevedert (Id. 21 abra), kdzben helyezze a

heveder atfordité hurkot a hiivelykujj oldalara. A heveder kivagasat a kéztamaszhoz hlzza at a
biztonsagi zaron.

6) Rogzitse a hilivelykujj kdzépvonalaban az éntapadé ragasztépontot a sinre, és erre régzitse a
hevedert (Id. 22 abra).

7) Annyira vagja le a zaréhevedert, hogy elegendé anyag maradjon az Y-tép&zar felhelyezéséhez.
Helyezze fel az Y-tépGzarat. Opcio: Varrja 6ssze az Y-tépdzarat a hevederrel.

8) Az ujj-zaréhevedert alulrdl kezdve flizze be a sinbe (Id. 23 &bra, Id. 24 abra, Id. 25 4bra).

9) Kosse Ossze a kéztamaszt a kéztamaszto kerettel (Id. 26 abra).

10) Zéarja be a biztonsagi zarat (Id. 27 abra).

11) Tegye a paciens kezét a kéztdmaszra.

12) A hivelykujjon zarja be a kétrészes zarohevedert (Id. 28 abra).

13) A kézkozépen zarja be a kétrészes zardhevedert.

14) Zarja be az ujj zaréhevedert (Id. 29 4bra).

A kartamasz parna felhelyezése

1) Egyenletesen elosztva ragassza az dntapados ragasztopontokat a kéztamasz felsé oldalara.
2) Tegye fel a parnat a kéztamaszra.

3) Olléval vagja méretre a parnakat.
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5.3 Felhelyezés

A Manu Neurexa plus 28P30 felvétele

> Eléfeltétel: Minden tép&zar nyitva van.

> Eléfeltétel: Az ortézis felfelé nyitva fekszik a paciens el6tt egy asztalon.

1) Vezesse be az alkart az ortézisba, amig a keze teljesen felfekszik a kézkereten.
2) Zarja be a tépGzarakat.

3) Gy6z4djon meg, hogy a hevederek szorosan, elszoritas nélkil fekszenek fel.

A Manu Neurexa plus 28P30 felvétele egy 28P31 kéztamaszto sinnel

> Eléfeltétel: Minden tép&zar nyitva van.

> Elofeltétel: Az ortézis felfelé nyitva fekszik a paciens el6tt egy asztalon.

1) Vezesse be az alkart az ortézisba, amig a keze teljesen felfekszik a kéztamaszt6 sinen.

2) Zaérja be a tép6zarakat.

3) Gy6z6djon meg, hogy a hevederek szorosan, elszoritas nélkil fekszenek fel.

A Manu Neurexa plus 28P30 felvétele egy Omo Neurexa plus 5065N-el

> Eléfeltétel: A Manu Neurexa plus 28P30 nyomégombjainak burkolatat eltavolitottak.

> Elofeltétel: Felvette a Manu Neurexa plus 28P30-t.

> Elofeltétel: Felvette az Omo Neurexa plus 5065N-et.

> Eléfeltétel: Rozgzitette a vallmandzsetta nyomégombijaira illeszked6 6sszeko6td hevedereket.

> Elofeltétel: Leszerelte az Omo Neurexa plus 5065N alkar-mandzsettjat.

1) Nyissa meg az 6sszekét6 hevederek tépbzarjait.

2) Rogzitse a csuklé-ortézis nyomdégombijaira az atforditdé hurkokat (Id. 39 abra, Id. 40 abra),
ekdzben az azonos szinli nyomogombokat kdsse 6ssze egymassal (fekete-fekete / piros-piros).

3) Belllrdl kifelé vezesse at az 6sszek6t6 hevedereket az atfordité hurkokon, és a hosszat a tépd-
zarral dllitsa be (Id. 41 dbra, Id. 42 4bra). Ehhez a véllizllet legyen tehermentes, és enyhén
forduljon kifelé.

4) Ellenérizze a vallon a tehermentesité funkciot. A hevederek hosszat sziikség szerint dllitsa el.

5.4 Atszerelés

A 28P31 kéztamasz sin kéztamaszanak atszerelése a Manu Neurexa plus 28P30 kézta-
masz keretére
1) Minden hevedert nyisson meg (Id. 30 abra, Id. 31 abra).

2) Nyissa meg a biztonsagi zarat (Id. 32 abra).
3) Vegye le a kéztamaszt a kéztamaszto keretrdl (Id. 33 &bra, Id. 34 abra).
4) A rogzit6hevederrel tegye fel a kéztdmasz parnat a kéztdmasz keretre (Id. 35 abra, Id.

36 abra), és zarja be a hevedert (Id. 37 abra).

5.5 Levétel
1) Minden hevedert nyisson meg.
2) Vegye le az ortézist az alkarrol.

6 Tisztitas

ERTESITES |

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfelel tisztitoszer hasznalata kdvetkeztében megrongalédhat.
» A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.

Textil parna

1) Minden textil parnat vegyen le az ortézisrdl.
2) Zarja be az dsszes tépGzarat.

3) Ajanlas: Hasznaljon mosdzsékot vagy halot.
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4) A textil parnat 30 °C-os vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté finommosészerrel mossa
ki. Ne hasznaljon 6blit6szert. J6l 6blitse ki.

5) A levegén szaritsa meg. Kerllje el a kozvetlen héhatast (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg
fltGtest).

6) A textil parnakat tegye vissza az ortézisre.

Az ortézis kerete
1) Ha kell, nedves ruhaval attorolhetdk.
2) A levegén széritsuk. Ne érje kozvetlen h6hatas (napsugarzas, kélyha vagy flitétest melege).

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

8 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.

8.1 Felel6sség

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

8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztalyozasi kategéridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelds-
sége alapjan kerlilt kiallitasra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelelen.

1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2018-04-26

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V néavodu k pouZziti najdete dulezité informace pro pfizpUsobeni a nasazovani ortézy zapésti Manu
Neurexa plus 28P30 a polohovaci dlahy ruky a zapésti 28P31.

2 Popis produktu
2.1 Piehled vyrobku

Manu Neurexa plus 28P30 (viz obr. 1)
Poz. Nazev Oznaceni
1 KIli¢ torx
2 Samolepici body se suchym zipem
3 Tfmen dlanové opéry
4 Ortéza
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Manu Neurexa plus 28P30 (viz obr. 1)

Poz. Nazev Oznaceni
5 Polstrovany pas tfrmenu dlafnové opéry 29P30
Predloketni pasy
7 Predloketni polstry
Polohovaci dlaha ruky a zapésti 28P31 (viz obr. 18)
Poz. Nazev Oznaceni
1 Polstr dlarfové opéry 29P31
2 Suchy zip Y
3 Zapinaci pas prstd
4 Zapinaci pas palce a metakarpalni oblasti
ruky
5 Dlanova opéra

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Ucel pouziti

Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni zapésti a vyhradné pro styk s intaktni kizi.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

Paréza svalstva predlokti a ruky

Ochrnuté svalstvo predlokti a ruky s lehkou spasticitou napf . po:
* mozkové mrtvici

* poranéni brachialniho plexu

* prolapsu kréni ploténky

Indikaci musi stanovit lékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
» Stfedni a téZka spasticita svalstva predlokti a ruky

3.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotrebi poradit se s |ékafem: KoZni nemoci/poranéni kize, zané-
ty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavované ¢asti téla; kiecové Zily vét-
Siho rozsahu, zejména doprovéazené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky
mékkych tkani nejasného puvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla distalné od mista aplikace po-

mcuky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti paZe a ruky.

3.4 Funkce

Ortéza stabilizuje zapésti, pficemz poloha zapésti je plynule nastavitelna a omezuje pohyb ruky v
palmarnim a dorzalnim sméru. Ruku lze volitelné fixovat pomoci palmarni nebo dorzalni podpory.
Ortéza usnadnuje terapeutickou 1écbu, funkci ruky a télesnou aktivitu. Manu Neurexa plus 28P30
Ize kombinovat s polohovaci dlahou ruky a zapésti 28P31 a déle s ortézou ramene Omo Neurexa

plus 5065N.
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moZnym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatec¢né cisténi

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

» Produkt smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

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 pouzZivat.

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrarite produkt pred plisobenim otevieného ohné, Zhavych pfedmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

| UPOZORNEN

Zamezte kontaktu s prostifedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkl, masti a roztokl obsahujicich tuky a kyseli-

ny.

UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k uréenému Ucelu a fadné o néj pecujte.
» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

| UPOZORNENI

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotiebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.
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5 Manipulace

vvyyvyy

INFORMACE

Délku denniho nosSeni ortézy a dobu pouzivani zpravidla uréuje Iékaf.

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).

5.1 Vybér velikosti
Produkt se dodava v univerzalni velikosti a Ize jej nasazovat oboustranné. Délku ortézy a predlo-
ketni skofepiny Ize pfizpusobit.

5.2 Nastaveni

Prizpusobeni délky ortézy

Délka ortézy se nastavuje posunutim pfedloketnich skofepin na dlaze. Dlahu Ize pfizpusobit potfe-
bam pacienta.

1)

W N

)
)
)

s

5)
6)

Povolte Srouby dlahy (viz obr. 1, poz. 4) klicem (viz obr. 1, poz. 1).

Nastavte loket pacienta do flexe 90°.

Nasadte ortézu na predlokti z lateralni strany.

Umistéte spony ortézy mezi zapésti (viz obr. 2) a cca 2 cm od olekranonu (viz obr. 3). INFOR-
MACE: Distalni sponu je nutné polozit na hlavicku ulny. Pokud by se v tomto misté ob-
jevila u néjakého pacienta precitlivélost na tlak, miZe se spona umistit tésné pred ni.
Je nutné dat pozor, aby okraj distalni pfedloketni skofepiny netlacil na hibet ruky.
Vyznacte nastavenou délku na dlaze.

Sejméte ortézu a utdhnéte Srouby klicem (utahovaci moment: 1 Nm) (viz obr. 4).

Nastaveni dhlu ortézy
Uhel v palmarni flexi nebo dorzalni flexi Ize nastavit maximalné 30°, pficemz jedna poloha odpovi-
dé vzdy 10°. Polohy jsou v kloubu ortézy oznaceny dirami.

1)

agrenN

Kli¢em povolte Sroub na kloubu ortézy (viz obr. 7).

Nastavte loket pacienta do flexe 90°.

Nasadte ortézu na predlokti z lateralni strany a vyrovnejte ji.

Nastavte kloub ortézy do pozadovaného Uhlu.

Vyznacte polohu Ghlu.

Sejméte ortézu a utdhnéte Srouby klicem (utahovaci moment: 3,6 Nm).

Prizpusobeni trmenu dlafové opéry

1)

N

)
)
)
5)

)

INFORMACE: Vyrovnejte trmen dlanové opéry s klenbou nahore.

Nasadte tfmen dlafové opéry (viz obr. 1, poz. 3) do ortézy (viz obr. 8).

Nastavte loket pacienta do flexe 90°.

Nasadte ortézu na predlokti z lateralni strany.

Posunte tfmen dlafiové opéry a polohujte jej podle individuélnich pomérl pod dlani.
Sejméte ortézu a utdhnéte Srouby klicem (utahovaci moment: 1 Nm).

Prizpusobeni predloketnich skofepin
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Nastavte loket pacienta do flexe 90°.

Nasadte ortézu na predlokti z lateralni strany.

Vyznacte potfebnou délku skofepin (viz obr. 5).

Skorepiny pfistfihnéte ndzkami (viz obr. 6).

Zbruste ostré hrany fezu do hladka.

Zkontrolujte znovu, jak ortéza dosedd, a popfipadé opravte.



Prizpusobeni predloketniho polstru

> Predpoklad: Ortéza je sejmuta.

1) Nalepte samolepici body se suchym zipem na vnitini plochu skofepin (viz obr. 9).

2) Umistéte polstry na vnitini plochu skofepin podle jejich tvaru a zapnéte na suchy zip.

3) Zkratte polstry individualné ntzkami s presahem podél hran skofepin 5 mm (viz obr. 10).

Prizpusobeni predloketnich pasu

Predloketni pasy se zafixuji ve vyfezech ve sponach. Pfi spravné provedené montazi musi byt

smycka pdasu nahore.

1) Protahnéte pas spodnim vyfezem spony a zapnéte jej na suchy zip.

2) Protahnéte pas hornim vyfezem spony a zapnéte jej na suchy zip, pfitom pfizplsobte pas indi-
vidualné obvodu paze.

Prizpusobeni polstrovaného pasu trmenu dlafiové opéry

> Predpoklad: Ortéza je sejmuta.

1) Rozepnéte polstrovany pas (viz obr. 1, poz. 5).

2) Pristfihnéte plastovou trubicku lezici uvniti (viz obr. 11) na délku, pfitom jako miru zohlednéte
Sirku ruky pacienta.

3) Alternativa: Zkratte ntzkami kratsi polstrovany suchy zip (viz obr. 12).

4) Posurnite polstrovany pas nad tfmen dlanové opéry a zapnéte jej na suchy zip (viz obr. 13, viz
obr. 14).

Prizpusobeni polstrovaného pasu trmenu dlafiové opéry

> Predpoklad: Ortéza je nasazena na predloketnich pasech.

1) Polozte ruku na polstrovany opérny tfmen ruky (viz obr. 15).

2) Provlecte pas pres ruku mezi palcem a prsty a zapnéte jej na suchy zip pod polstrovanym pa-
sem (viz obr. 16). INFORMACE: Zapnéte pas dole nebo nahore podle toho, jak je to pro
pacienta zapotrebi.

3) Alternativa: Zkratte suchy zip ntzkami.

Prizpusobeni polohovaci dlahy ruky a zapésti 28P31
1) Polozte pacientovu ruku na dlarovou opéru (viz obr. 18, poz. 5).

2) Vyznacte na dlarové opéfe stranu palce a velikost prstid (viz obr. 19).

3) Pristfihnéte ntzkami dlafiovou opéru podél vyfezli na odpovidajici velikost (viz obr. 20).

4) Zbruste ostré hrany rezu do hladka.

5) Provléknéte od zdola zapinaci pas palce a metakarpalni oblasti ruky (viz obr. 21) tak, aby spo-

na pasu byla na strané palce. Natahnéte kapsu pasu pres bezpeénostni uzavér dlafiové opéry.

6) Upevnéte samolepici bod se suchym zipem na dlaze v oblasti stfedu palce a zafixujte k nému
pas (viz obr. 22).

7) Zkratte zapinaci pas tak, aby bylo k dispozici dostatek materialu pro pfipevnéni suchého zipu
Y. Pripevnéte suchy zip Y. Alternativa: Sesijte suchy zip Y s pasem.

8) Navléknéte zapinaci pas prstl do dlahy pocinaje od zdola (viz obr. 23, viz obr. 24, viz obr. 25).

9) Spojte dlafiovou opéru s tfrmenem dlanové opéry (viz obr. 26).

10) Zapnéte bezpecnostni uzavér (viz obr. 27).

11) Polohujte ruku pacienta na opére ruky.

12) Zapnéte dvoudilny zapinaci pas na palci (viz obr. 28).

13) Zapnéte dvoudilny zapinaci pas na metakarpalni oblasti.

14) Zapnéte zapinaci pas prstu (viz obr. 29).

_ =

Pfipevnéni polstru dlanové opéry

1) Nalepte samolepici body se suchym zipem na horni stranu dlanové opéry tak, aby byly rozmis-
tény rovnomérné.

2) Umistéte polstr na dlafovou opéru.

3) Nuzkami pfistfihnéte polstr na potfebnou velikost.
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5.3 Nasazeni

Nasazeni Manu Neurexa plus 28P30

> Predpoklad: VSechny suché zipy jsou rozepnuté.

> Predpoklad: Ortéza lezi pfed pacientem na stole rozeviena smérem nahoru.

1) Vlozte predlokti do ortézy tak, aby ruka pIné dosedala na tfmen ruky.

2) Zapnéte pasy.

3) Zkontrolujte, zda pasy dobre dosedaji a nedochazi k zaskrceni.

Nasazeni Manu Neurexa plus 28P30 s polohovaci dlahou ruky a zapésti 28P31

> Predpoklad: VSechny suché zipy jsou rozepnuté.

> Predpoklad: Ortéza lezi pfed pacientem na stole rozeviena smérem nahoru.

1) Vlozte predlokti do ortézy tak, aby ruka pIné dosedala na polohovaci dlahu ruky a zapésti.

2) Zapnéte pasy.

3) Zkontrolujte, zda pasy dobre dosedaji a nedochazi k zaskrceni.

Nasazeni Manu Neurexa plus 28P30 s Omo Neurexa plus 5065N

Predpoklad: Kryty drukl Manu Neurexa plus 28P30 jsou sejmuté.

Predpoklad: Manu Neurexa plus 28P30 je nasazena.

Predpoklad: Omo Neurexa plus 5065N je nasazena.

Predpoklad: Na drucich ramenni manzety jsou pfipevnéné vhodné spojovaci pasy.

Predpoklad: Predloketni manzeta Omo Neurexa plus 5065N je odmontovana.

Suché zipy kapes spojovacich pasu jsou rozepnuté.

Pripevnéte spony k druklm ortézy zapésti (viz obr. 39, viz obr. 40), pfitom spolu spojte druky

stejné barvy (Cerny-Cerny/cerveny-Cerveny).

3) Provlecte spojovaci pasy vodici sponou zevniti smérem ven a pomoci suchého zipu nastavte
délku (viz obr. 41, viz obr. 42). Pfi tom musi byt ramenni kloub odleh¢eny a v mirné zevni rota-
ci.

4) Zkontrolujte funkci odlehceni ramene. V pfipadé potieby upravte nastaveni délky pasu.

NEVVVVYV

5.4 Zména vybaveni

Pfipojeni dlafiové opéry polohovaci dlahy ruky a zapésti 28P31 na tfmen dlafové opéry
Manu Neurexa plus 28P30
1) Rozepnéte vSechny pasy (viz obr. 30, viz obr. 31).

2) Rozepnéte bezpecnostni uzavér (viz obr. 32).
3) Sejméte dlanovou opéru ze timenu dlarnové opéry (viz obr. 33, viz obr. 34).
4) Pripevnéte polstr dlafové opéry fixanim pasem na tfmen dlafové opéry (viz obr. 35, viz

obr. 36) a pasy zapnéte (viz obr. 37).

5.5 Sundavani
1) Rozepnéte vSechny pasy.
2) Sejméte ortézu z predlokti.

6 Cisténi

| UPOZORNEN

Pouziti Spatnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pou?ziti $patnych Cisticich prostfedkd
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

Textilni polstry

1) Sejméte z ortézy vSechny textilni polstry.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Doporuceni: PouZivejte praci pytel nebo sitku.
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4) Textilni polstry perte ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho prostfedku. Ne-
pouzivejte zmékcovadla. Dukladné vymachejte.

5) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pldsobeni pfimého tepla (nap¥. vlivem slunecni-
ho zareni, salani pece nebo topnych téles).

6) Pripevnéte textilni polstry opét k ortéze.

Ram ortézy

1) V pfipadé potieby otfete povrch vlhkym hadrem.

2) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla (napf. vlivem slunecni-
ho zafeni, salani pece nebo topnych téles).

7 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

8 Pravni ustanoveni

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

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

8.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Pfilohy VIl této
smérnice.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2018-04-26

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-
duktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpe&ného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Néavod na pouzivanie vdm poskytuje dolezité informécie o prispdsobovani a nasadzovani ortézy za-
pastia Manu Neurexa plus 28P30 a polohovacej dlahy ruky 28P31.
2 Popis vyrobku

2.1 Prehlad vyrobku

Manu Neurexa plus 28P30 (vid' obr. 1)

Poz. Pomenovanie Oznacenie
1 Nastrckovy klté¢
2 Samolepiace body so suchym zipsom
3 Strmen podlozky ruky
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Manu Neurexa plus 28P30 (vid' obr. 1)

Poz. Pomenovanie Oznacenie
4 Ortéza
5 Polstrovany péas pre strmen podlozky ruky 29P30
6 Pasy na predlaktie
7 Polstrovania na predlaktie

Polohovacia dlaha ruky 28P31 (vid' obr. 18)
Poz. Pomenovanie Oznacenie
Polstrovanie podlozky ruky 29P31

Suchy zips v tvare Y

Péas s uzaverom pre prsty

Péas s uzaverom pre palce a zaprstie

O W[|IN(R

Podlozka ruky

3 Pouzitie v sulade s ur¢enim
3.1 Ucel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické osetrovanie zapastia a je urcena vyhradne na kon-

takt s neporusenou kozZou.
Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

Paréza svalstva predlaktia a ruky

Ochrnuté svalstvo predlaktia a ruky s lahkou spasticitou, napr. po:
*  mftvici

e poraneniach plexus brachialis

* cervikdlnom prolapse medzistavcovych platniciek

Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie
* mierna a silna spasticita svalstva predlaktia a ruky

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekdrom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, s€ervenanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kfcové
zily velkych rozmerov, predovsetkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku —
vratane nejasnych opuchov makkych Casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy obehu a citlivosti
v oblasti ramena a ruky, napr. pri diabetickej neuropatii.

3.4 Sposob ucinku

Ortéza stabilizuje zapastie, priCom poloha zapéstia je plynule nastavitelnd a obmedzuje pohyb ru-
ky v palmarnom alebo dorzalnom smere. Volitelne moze byt ruka fixovand pomocou palmarnej ale-
bo dorzélnej podpery. Ortéza ulahCuje terapeutické oSetrenie, funkciu ruky a telesna aktivitu. Or-
tézu Manu Neurexa plus 28P30 mozno kombinovat s polohovacou dlahou ruky 28P31 a okrem to-
ho aj s ramennou bandaZzou Omo Neurexa plus 5065N.
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v dosledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Nespravne alebo prili$ pevné nasadenie

Podrazdenia koze v dosledku prehriatia, lokalne priznaky tlaku v désledku prili§ pevného nasa-
denia na telo

» Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

» V pripade pochybnosti pri vyskytujicich sa podrazdeniach koze vyrobok dalej nepouZivajte.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popéalenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok udrzZiavajte v bezpeénej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, mastami a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s mastami a emul-
ziami.

Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj Skody na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba v silade s ur€enim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a poskodenia.
» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.
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5 Manipulacia

vvyyvyy

INFORMACIA

Dennl dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prispésobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pacienta zaucte do manipuléacie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe zisti neobvyklé zme-
ny (napr. néarast tazkosti).

5.1 Vyber velkosti
Vyrobok sa doddava v univerzélnej velkosti a méze sa pouzivat obojstranne. Dlzka ortézy a plaste
predlaktia sa daju prispdsobit.

5.2 Prisposobenie

Prispdsobenie dizky ortézy
Dlzkové nastavenie ortézy sa vykonava posuvanim plastov predlaktia na ramennej dlahe. Ramenna
dlaha sa da prisp6sobit potrebam pacienta.

1)

W N

)
)
)

s

5)
6)

Uvolnite skrutky dlahy (vid obr. 1, poz. 4) pomocou kltG¢a (vid obr. 1, poz. 1).

Ohnite laket pacienta v uhle 90°.

Lateralne nasadte ortézu na predlaktie.

Umiestnite plaste ortézy medzi zapastie (vid' obr. 2) a cca 2 cm od lakfového vybezku (vid
obr. 3). INFORMACIA: Distalny plast sa musi nasadit na laktovi hlavi¢ku. Ak by sa na
tomto mieste u pacienta individualne vyskytla citlivost na tlak, plast je mozné umiest-
nit bezprostredne pred laktovi hlavicku. Dbajte na to, aby okraj distalneho plastu
predlaktia netlacil na chrbat ruky.

Zaznacéte dizkové nastavenie na dlahe.

Odnimte ortézu a klic¢om utiahnite skrutky (utahovaci moment: 1 Nm) (vid obr. 4).

Prisposobenie uhlového nastavenia ortézy
Nastavitelny uhol predstavuje maximalne 30° v palmarnej flexii alebo dorzalnej flexii. Jedna pozicia
pritom vzdy zodpoveda uhlu 10°. Pozicie st oznacené otvormi v klbe ortézy.

1)

N

LagLeN

(&)

Klaéom uvolnite skrutku na kibe ortézy (vid obr. 7).

Ohnite laket pacienta v uhle 90°.

Lateralne nasadte ortézu na predlaktie a vyrovnajte ju.

Nastavte kib ortézy do pozadovaného uhla.

Zaznacte poziciu uhla.

Odnimte ortézu a kli¢om utiahnite skrutku (utahovaci moment: 3,6 Nm).

Prisposobenie strmena podlozky ruky

1)

W N

agrenN

INFORMACIA: Strmeii podlozky ruky vyrovnajte s klenutim otoéenym nahor.
Vlozte strmen podlozky ruky (vid obr. 1, poz. 3) do ortézy (vid obr. 8).

Ohnite laket pacienta v uhle 90°.

Lateralne nasadte ortézu na predlaktie.

Posuvajte strmen podlozky ruky a umiestnite ho podla individualnych danosti pod dlanou.
Odnimte ortézu a klic¢om utiahnite skrutku (utahovaci moment: 1 Nm).

Prisposobenie plastov predlaktia

1

orNeE

Ohnite laket pacienta v uhle 90°.

Lateralne nasadte ortézu na predlaktie.

Zaznaéte potrebné dizky plastov (vid obr. 5).

Noznicami pristrihnite plaste (vid obr. 6).

Strizné hrany dohladka obruste.

Este raz skontrolujte, ¢i ortéza dobre sedi. V pripade potreby ju prerobte.



Prisposobenie polstrovani na predlaktie

> Predpoklad: ortéza je zlozena.

1) Nalepte samolepiace body so suchym zipsom na vnatornu stranu plastov (vid obr. 9).

2) Na zaklade tvaru polstrovani ich umiestnite a nalepte na vnutornu stranu plastov.

3) Polstrovania noznicami individualne skrafte s presahom 5 mm pozdiz hran plastov (vid
obr. 10).

Prisposobenie pasov na predlaktie

Pasy na predlaktie sa upeviuju do zalicovanych Strbin plastov. Pri spravnej montazi sa musi slu¢-

ka pasu nachadzat hore.

1) Pretiahnite pas cez doln Strbinu plasta a zapnite ho na suchy zips.

2) Pretiahnite pas cez hornt Strbinu plasta a zapnite ho na suchy zips. Obvod pasu pri tom indi-
vidualne prispésobte na ramene.

Prisposobenie polstrovania polstrovaného pasu pre strmen podlozky ruky

> Predpoklad: ortéza je zloZena.

1) Rozopnite polstrovany pas (vid obr. 1, poz. 5).

2) Noznicami pristrihnite vnitorna plastovi rirku na dizku (vid obr. 11). Prihliadajte pri tom na
Sirku ruky pacienta ako na mieru.

3) Volitel'ne: noznicami skrétte kratsi polstrovany suchy zips (vid obr. 12).

4) Posunte polstrovany pas po strmeni podlozky ruky a zapnite suchy zips (vid obr. 13, vid
obr. 14).

Prisposobenie pasu polstrovaného pasu pre strmen podlozky ruky

> Predpoklad: ortéza je nasadend na pasoch na predlaktie.

1) Polozte ruku na polstrovany strmen podlozky ruky (vid obr. 15).

2) Natiahnite pas na ruku medzi palcom a prstami, a zapnite ho na suchy zips pod polstrovanym
pasom (vid obr. 16). INFORMACIA: Pas zapnite dole alebo hore individualne podla pa-
cienta.

3) Volitelne: noznicami skrétte suchy zips.

Prisposobenie polohovacej dlahy ruky 28P31

1) Polozte ruku pacienta na podlozku ruky (vid obr. 18, poz. 5).

2) Na podlozke ruky zaznacte stranu palca a velkosti prstov (vid obr. 19).

3) Podlozku ruky noznicami pristrihnite pozdiz vybrani na vhodnu velkost (vid obr. 20).

4) Strizné hrany dohladka obruste.

5) Pas s uzaverom pre palec a zaprstie prevlecte zospodu (vid obr. 21). Umiestnite pri tom sluc-

ku opasania pasu na stranu palca. Vybranie pasu pretiahnite cez bezpecnostny uzaver pre
podlozku ruky.

6) Upevnite samolepiaci bod so suchym zipsom na dlahu v oblasti stredu palca a zafixujte nan
pas (vid obr. 22).

7) Pas s uzaverom skratte tak, aby bol k dispozicii dostatok materidlu na pripevnenie suchého
zipsu v tvare Y. Pripevnite suchy zips v tvare Y. Volitel'ne: zoSite suchy zips v tvare Y s pa-
som.

8) Pas s uzaverom pre prsty prevlecte do dlahy zospodu (vid obr. 23, vid obr. 24, vid obr. 25).
9) Spojte podlozku ruky so strmerfiom podlozky ruky (vid obr. 26).

10) Zapnite bezpecnostny uzaver (vid obr. 27).

11) Napolohujte ruku pacienta na podlozke ruky.

12) Zapnite rozdvojeny pdas s uzaverom na palci (vid obr. 28).

13) Zapnite rozdvojeny pdas s uzaverom na zaprsti.

14) Zapnite pas s uzaverom pre prsty (vid obr. 29).

Pripevnenie polstrovania podlozky ruky
1) Rovnomerne rozdelené samolepiace body so suchym zipsom nalepte na hornu stranu podloz-
ky ruky.
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2) Polozte polstrovanie na podlozku ruky.
3) Noznicami pristrihnite velkost polstrovania.

5.3 Nasadenie

Nasadenie ortézy Manu Neurexa plus 28P30

> Predpoklad: vSetky suché zipsy su rozopnuté.

> Predpoklad: ortéza lezi na stole pred pacientom otvorena smerom nahor.

1) Zasuvajte predlaktie do ortézy, kym nebude celd ruka lezat na strmeni podlozky ruky.
2) Zapnite pasy.

3) Zaistite, aby pasy pevne priliehali bez Skrtenia.

Nasadenie ortézy Manu Neurexa plus 28P30 s polohovacou dlahou ruky 28P31

> Predpoklad: vSetky suché zipsy su rozopnuté.

> Predpoklad: ortéza lezi na stole pred pacientom otvorena smerom nahor.

1) Zasuvajte predlaktie do ortézy, kym nebude celd ruka lezat na polohovacej dlahe ruky.
2) Zapnite pasy.

3) Zaistite, aby pasy pevne priliehali bez Skrtenia.

Nasadenie ortézy Manu Neurexa plus 28P30 s ortézou Omo Neurexa plus 5065N

> Predpoklad: kryty patentiek ortézy Manu Neurexa plus 28P30 sU odstranené.

> Predpoklad: ortéza Manu plus 28P30 je nasadena.

> Predpoklad: ortéza Omo Neurexa plus 5065N je nasadena.

> Predpoklad: vhodné spojovacie pasy su upevnené na patentkach ramennej manzety.

> Predpoklad: manzeta predlaktia ortézy Omo Neurexa plus 5065N je demontovana.

1) Rozopnite suché zipsy spojovacich pasov.

2) Slucky opasania upevnite na patentky ortézy zapastia (vid obr. 39, vid obr. 40). Patentky rov-

nakej farby pri tom navzajom spojte (Cierna-Cierna/Cervena-cervenad).

3) Spojovacie pasy prevlecte cez slucky opdasania zvnutra von a pomocou suchého zipsu nastav-
te ich dizku (vid obr. 41, vid obr. 42). Ramenny kib musi byt pri tom odlah&eny a trochu otoce-
ny smerom von.

4) Skontrolujte funkciu odlahéenia na ramene. V pripade potreby prestavte dizku pasov.

5.4 Prestavenie

Prestavenie podlozky ruky polohovacej dlahy ruky 28P31 na strmen podlozky ruky ortézy

Manu Neurexa plus 28P30

1) Rozopnite vSetky pasy (vid obr. 30, vid obr. 31).

2) Rozopnite bezpecnostny uzaver (vid obr. 32).

3) Odnimte podlozku ruky zo strmena podlozky ruky (vid obr. 33, vid obr. 34).

4) Pomocou fixaéného pdasu pripevnite polstrovanie podlozky ruky na strmen podlozky ruky (vid'
obr. 35, vid obr. 36) a zapnite pas (vid obr. 37).

5.5 Zlozenie

1) Rozopnite vSetky pasy.
2) Odnimte ortézu z predlaktia.

6 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.
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Textilné polstrovanie

1) Odstrante z ortézy vSetky textilné polstrovania.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

4) Textilné polstrovanie perte v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracieho pros-

triedku. Nepouzivajte zmék&ovadla. Dobre vyplachnite.

5) Nechajte vyschndt na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. sineénému Ziare-
niu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

6) Pripevnite textilné polstrovanie spat na ortézu.

Ram ortézy

1) V pripade potreby ho poutierajte vihkou handrickou.

2) Nechajte vyschnuf na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. sineénému Ziare-
niu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

7 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mozu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VII smernice.

1 Onso6z Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2018-04-26

» Bu dokimani Urlin kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve trlin hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciy Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

Bu kullanim kilavuzu Manu Neurexa plus 28P30 eklem ortezinin ve 28P31 el bilegi atelinin ayarlan-
masi ve takilmasi ile ilgili 5nemli bilgiler sunar.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Uriinlere genel bakis

Manu Neurexa plus 28P30 (bkz. Sek. 1)
Poz. Tanim Uriin kodu
1 Torks anahtari
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Manu Neurexa plus 28P30 (bkz. Sek. 1)
Poz. Tanim Uriin kodu

Kendinden yapiskanh cirth baglantilar

El ortezi kulbu

Ortez

El ortezi kulbu i¢in dolgulu kayis 29P30

Alt kol kayiglari

N{fojo~lw|N

Alt kol dolgusu

El bilegi ateli 28P31 (bkz. Sek. 18)
Poz. Tanim Uriin kodu
El ortezi dolgusu 20P31
Y-Velkro baglanti
Parmak kilitleme kayisi

Basparmak-el taragi-kilitteme kayisi
El ortezi

O R W|IN|-

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Ortez sadece el eklemi ortez uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikli cilt Gzerinde uygulan-
malidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

3.2 Endikasyonlar

Alt kol ve el kaslarinda kismi felg

Hafif spastisite ile felcli alt kol ve el kaslari 6rn. :
* Felc

* Kolile ilgili sinir agi yaralanmalari

» Servikal bel fitigi

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
* Alt kol ve el kaslarinda orta dereceli ve ileri seviyeli spastisite

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goériisiilmesi gerekir: Bandajin bulundugu yerde deri hasta-
liklari, iltihapli gorintller, sismis ve acilmis yaralar, kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin
bulundugu yerin disinda yumusak bdlgelerde siskinlikler; kol ve el kisminda dolagim ve duyu
bozukluklari.

3.4 Etki sekli

Ortez el eklemini stabilize eder, bu arada el eklemi konumu kademesiz sekilde ayarlanabilir ve elin
hareketini palmar ve dorsal yonde sinirlar. El secenege bagli olarak palmar veya dorsal destek ile
tutulmaktadir. Bu ortez terapétik seanslari, el fonksiyonunu ve beden aktivitelerini kolaylastirir.
Manu Neurexa plus 28P30, el bilegi ateli 28P31 ve ayrica omuz bandaji Omo Neurexa plus 5065N
ile kombine edilebilir.
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4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT | Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriindi diizenli olarak temizleyiniz.

/\ DIKKAT

Yanlis veya cok siki takma

Asiri iIsinmadan dolayi ciltte tahris, viicutta cok siki oturmadan kaynaklanan lokal baski yerleri
» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

» Ciltte tahris veya emin olmadiginiz durumlarda Urln( kullanmaya devam etmeyin.

/\ DIKKAT

Asin is1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve triinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger 1si kaynaklarindan uzak tutun.

i

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz birakmayiniz.

i

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriini, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

i

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Uriind her kullanimdan 6énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Grinleri kullanmaya devam etmeyi-
niz.

5 Kullanim

» Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman arahgr doktor tarafindan belirlenir.
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Urtintin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilimalidir.

Hastayi Grinin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

Hastay kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-
sime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

vvyy

5.1 Ebadin secilmesi
Uriin, Universal bir boyutta teslim edilir ve her iki taraf icin kullanilabilir. Ortez uzunlugu ve alt kol
canaklari ayarlanabilir.

5.2 Ayarlama

Ortez uzunlugunun ayarlanmasi

Ortezin uzunluk ayari alt kol canaklarinin kol rayinda itilmesi ile kolaylasir. Kol rayr hastanin ihtiyag-

larina gore ayarlanabilir.

1) Ray vidalari (bkz. Sek. 1, Poz. 4) anahtar (bkz. Sek. 1, Poz. 1) ile gevsetilmelidir.

) Hastanin dirsegi 90°'lik fleksiyona getirilmelidir.

) Ortez alt kola lateral sekilde takilmalidir.

) Ortez tokalari el eklemi (bkz. Sek. 2) arasinda ve Olecranon'dan yakl. 2 cm yerlestirilmelidir
(bkz. Sek. 3). BILGI: Distal toka ulnar kemik basina yerlestiriimelidir. Eger bu kisimda
hastaya 6zgii bir baskl hassasiyeti mevcut ise, toka dogrudan bu kisimdan énce yerle-
stirilebilir. Distal alt kol canaginin kenarinin elin arka tarafina baski yapmamasina
dikkat edilmelidir.

5) Uzunlamasina ayar rayda isaretlenmelidir.

6) Ortez cikarilmali ve vidalar anahtarla sikilmalidir (Stkma momenti: 1 Nm) (bkz. Sek. 4).

A ON

Ortezin aci1 ayarinin uyarlanmasi

Ayarlanabilir agi palmar fleksiyon veya dorsal fleksiyonda maksimum 30°'dir, bu arada her bir
pozisyon 10°'dir. Konumlar ortez ekleminde deliklerle isaretlenmistir.

1) Ortez eklemindeki vida bir anahtar ile gevsetilmelidir (bkz. Sek. 7).

2) Hastanin dirsegi 90°'lik fleksiyona getirilmelidir.

3) Ortez alt kola lateral sekilde takilmali ve ayarlanmalidir.
4) Ortez eklemi istenilen agida ayarlanmalidir.

5) Acinin konumu isaretlenmelidir.

6) Ortez ¢ikarilmal ve vida anahtarla sikilmalidir (Sikma momenti: 3,6 Nm).
El ortezi kulbunun ayarlanmasi

1) BILGi: El ortezi kulbu bombesi ile yukariya dogru getirilmelidir.
El ortezi kulbu (bkz. Sek. 1, Poz. 3) orteze (bkz. Sek. 8) yerlestirilmelidir.

2) Hastanin dirsegi 90°'lik fleksiyona getirilmelidir.

3) Ortez alt kola lateral sekilde takilmalidir.

4) El ortezi kulbu itilmeli ve kisinin 6zelliklerine gére el yizeyinin altina konumlandiriimalidir.
5) Ortez ¢ikarilmali ve vida anahtarla sikilmalidir (Stkma momenti: 1 Nm).

Alt kol canaklarinin ayarlanmasi

1) Hastanin dirsegi 90°'lik fleksiyona getirilmelidir.

2) Ortez alt kola lateral sekilde takilmalidir.

3) Canaklarin gerekli olan uzunlugu isaretlenmelidir (bkz. Sek. 5).
4) Canaklar bir makas ile kesilmelidir (bkz. Sek. 6).

5) Kesilen kenarlar diizlesinceye kadar zimparalanmaldir.

6) Ortezin oturmasi kontrol edilmeli, gerekirse dlzeltme yapilmalidir.

Alt kol dolgusunun ayarlanmasi

> On kosul: Ortezin ¢ikarilmis olmasi gereklidir.

1) Kendinden yapisan cirt noktalari igten ¢canaklara yapistiriimalidir (bkz. Sek. 9).
2) Dolgu sekline gore igten ¢anaklara konumlandiriimali ve yapistiriimalidir.
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3) Dolgular 5 mm fazla uzunluk ile ganak kenarlari boyunca makas ile kisiye uygun sekilde kesil-
melidir (bkz. Sek. 10).

Alt kol kayislarinin ayarlanmasi

Alt kol kayislari lGzerinde galisma yapilmis olan toka acikliklarinda sabitlenir. Dogru montajda kay-

1sin cekme halkasi Ustte bulunmalidir.

1) Kayisi tokanin altindaki agikliktan ¢ekin ve velkro baglantiyr kapatin.

2) Kayisi tokanin Ustteki agikligindan cekin ve velkro baglantida kapatin, bu arada kayis gevresi
kolda kisiye uygun ayarlanmaldir.

Dolgulu kayis dolgusunun el ortezi kulbu icin ayarlanmasi

> On kosul: Ortezin cikariimis olmasi gereklidir.

1) Dolgulu kayis (bkz. Sek. 1, Poz. 5) agilmalidir.

2) Iicte bulunan plastik borucuk makas ile uzunlukta kesilmelidir (bkz. Sek. 11), bu arada hastan-
in el genisligi 6l¢l olarak dikkate alinmalidir.

3) Opsiyonel: Daha kisa olan dolgulu velkro baglanti bir makas ile kisaltiimahdir (bkz. Sek. 12).

4) Dolgulu kayis el ortezi kulbu tzerinden itilmeli ve velkro baglanti kapatiimalidir (bkz. $Sek. 13,
bkz. Sek. 14).

Dolgulu kayisin (kayisinin) el ortezi kulbu icin ayarlanmasi

> On kosul: Ortezin alt kol kayislarina takilmis olmasi gerekmektedir.

1) El, dolgulu el ortezi kulbuna yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 15).

2) Kayis el Gzerinden basparmak ve parmaklar arasindan ¢ekilmeli ve velkro baglanti ile dolgulu
kayis altinda kapatiimalidir (bkz. Sek. 16). BILGI: Hastaya uygun olarak kayis altta veya
iistte kapatilmalidir.

3) Opsiyonel: Velkro baglanti bir makas ile kisaltiimalidir.

El bilegi atelinin 28P31 ayarlanmasi
1) Hastanin eli el ortezine yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 18, Poz. 5).

2) Basparmak tarafi ve parmak ol¢ileri, el ortezinde isaretlenmelidir (bkz. Sek. 19).

3) El ortezi bir makas ile acikliklar boyunca uygun oélcllerde kesilmelidir (bkz. Sek. 20).

4) Kesilen kenarlar diizlesinceye kadar zimparalanmaldir.

5) Basparmak-el taragi-kilitleme kayisi alttan baslayarak gecirilmeli (bkz. Sek. 21), bu arada kayis

yonlendirme halkasi basparmak tarafinda konumlandiriimalidir. Kayis agikligi emniyet kilidi
lizerinden el ortezi i¢in ¢ekilmelidir.

6) Kendinden yapiskanh cirth nokta ray Uzerinde basparmak boélimiinde sabitlenmeli ve kayis
buraya sabitlenmelidir (bkz. Sek. 22).

7) Kilitleme kayisi, Y velkro baglantinin takilmasi icin yeterli malzeme kalacak sekilde kisaltiimalid-
ir. Y velkro baglantilari takilmalidir. Opsiyonel: Y velkro baglantisi kayis ile dikilmelidir.

8) Parmak kilitteme kayisi asagidan baslayarak raydan gecirilmelidir (bkz. Sek. 23, bkz. Sek. 24,

bkz. Sek. 25).

) El ortezi el ortezi kulbu ile baglanmalidir (bkz. Sek. 26).

10) Emniyet kilidi kapatiimalidir (bkz. Sek. 27).

11) Hastanin eli el ortezinde konumlandiriimalidir.

12) iki bolimli kilitleme kayisi bagparmakta kapatiimalidir (bkz. Sek. 28).

13) iki balimli kilitleme kayisi el taraginda kapatiimalidir.

14) Parmak kilitteme kayisi kapatiimalidir (bkz. Sek. 29).

El ortezi dolgusunun takilmasi

1) Kendinden yapisan cirt noktalari el ortezinin Ust tarafina esit sekilde yapistiriimalidir.
2) Dolgu el ortezine yerlestirilmelidir.

3) Dolgunun odlclisti makasla kesilmelidir.

©
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5.3 Yerlestirme
Manu Neurexa plus 28P30 takilmasi

>
>
1)
2)
3)

On kosul: Tiim velkro baglantilarin agik olmasi gerekir.

On kosul: Ortez {istii agik sekilde hastanin éniinde bir masa {izerinde durmalidir.
Alt kol, el kulba tam olarak yerlesene kadar orteze gecirilmelidir.

Kayislar kapatiimalidir.

Kayislarin ¢cok fazla sikmadan siki sekilde oturmasi saglanmalidir.

Manu Neurexa plus 28P30 el bilegi ateli 28P31 ile takilmasi

>
>
1)
2)
3)

On kosul: Tim velkro baglantilarin agik olmasi gerekir.

On kosul: Ortez iistii acik sekilde hastanin 6niinde bir masa lizerinde durmalidir.
Alt kol el, el bilegi ateline tam olarak yerlesene kadar orteze gecirilmelidir.
Kayislar kapatiimalidir.

Kayislarin ¢cok fazla sikmadan siki sekilde oturmasi saglanmalidir.

Manu Neurexa plus 28P30'un Omo Neurexa plus 5065N ile takilmasi

NEVVVVYV

4)

On kosul: Manu Neurexa plus 28P30 basma diigmeleri kapaklari cikarilmis olmalidir.

On kosul: Manu Neurexa plus 28P30 takilmis olmasi gerekmektedir.

On kosul: Omo Neurexa plus 5085N takilmis olmasi gerekmektedir.

On kosul: Uygun baglanti kayislari omuz mansetinin basma digmelerinde sabitlenmistir.

On kosul: Omo Neurexa plus 5065N alt kol manseti sokilmis olmalidir.

Baglanti kayislarinin velkro baglantilari acilmalidir.

Yon degistirme halkalari el eklemi ortezinin basma digmelerine sabitlenmelidir (bkz. Sek. 39,
bkz. Sek. 40), bu arada ayni renkteki basma diigmeleri birbirine baglanmalidir (siyah-siyah/kir-
mizi-kirmizi).

Baglanti kayislar igten disa dogru yon degistirme halkalarindan gegirilmeli ve velkro baglanti
ile uzunlukta ayarlanmalidir (bkz. Sek. 41, bkz. Sek. 42). Bu arada omuz ekleminin yiki azalt-
IImis ve hafif disa dogru donmus olmalidir.

Omuzdaki ylik azaltma fonksiyonu kontrol edilmelidir. Eger gerekli ise kayislar uzunlukta ayar-
lanmalhdir.

5.4 Donanim degistirme

El bilegi ateli 28P31 el ortezinin Manu Neurexa plus 28P30 el ortezi kulbuna donanim
degistirilmesi

1) Tum kayislar agilmalidir (bkz. Sek. 30, bkz. Sek. 31).

2) Emniyet kilidi acilmalidir (bkz. Sek. 32).

3) El ortezi el ortezi kulbundan cikarilmalidir (bkz. Sek. 33, bkz. Sek. 34).

4) El ortezi dolgusu sabitleme kayisi ile el ortezi kulbuna takilmal (bkz. Sek. 35, bkz. Sek. 36) ve
kayis kapatilmalidir (bkz. Sek. 37).

5.5 Cikarmak

1) Tum kayislar agilmalidir.

2) Ortezi alt koldan ¢ikarin.

6 Temizleme

| DUYURU |

Yanlhis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urindin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Tekstil dolgular

1)
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2) Tum velkro baglantilari kapatin.

3) Oneri: Yikama torbasi ya da filesi kullanilmalidir.

4) Tekstil dolgusu 30 °C sicakliktaki suda piyasada satilan hassas bir ylkama deterjani ile yikan-
malidir. Yumusatici kullaniimamalidir. lyice durulayin.

5) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6rn. glines isinlari, ocak ve isi-
ticilar gibi) maruz birakmayin.

6) Tekstil dolgulari tekrar orteze yerlestirin.

Ortez cercevesi

1) Gerektiginde nemli bir bez ile silinmelidir.

2) Acik havada kurumaya birakiimalidir. Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6r. giines isinlari, ocak
ve isiticilar gibi) maruz birakilmamalidir.

7 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

8 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, o6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Urlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére trin sinif | olarak siniflandirilmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

1 MNpepucnoBue Pycckuii

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2018-04-26
» [lepepn Mcnonb3oBaHMEM U3LENUS CeayeT BHUMATENIbHO NMPOYECTb AAaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3aenns Heobxoanmo cobnioatb ykasaHus
no TexHnke 6e3onacHoCTu.

» [NpoBeanTe MHCTPYKTaX MONb30BaTeNs Ha NPeaMeT NpaBuibHOro 1 6e30nacHoro UCnosb3o-
BaHWs M3aenus.
» CoxpaHsiTe faHHbIW AOKYMEHT.

B naHHOM pykoBOACTBE MO NPUMEHEHMWIO NPeACTaBNeHa BaxHas MHbopMaLms, Kacawowasacs noa-
FOHKM N HanoxeHus nyyesansictHoro optesa Manu Neurexa plus 28P30 1 nmmobunnsaunoHHom
LUIWHBI Ha Nly4e3ansacTHbIl cycTas 28P31.
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2 OnucaHue uspenus

2.1 O6wasn nipopmauus o6 usgenumn

Manu Neurexa plus 28P30 (cm. puc. 1)
Mos. HaunmeHoBaHue ApTukyn
1 Kntou Torx

Camokrnes wmneca ToO4HKN-nny4Ku

Ckoba noapy4Hvka

Opres

Msarkui pemeLlok asisi CKobbl Noapy4HUKa 29P30

Pemelukun ans npeanneybs

N|o|jol~ON

Msrkas HabvBka osia npeanneybs

Nmmo6unusaumnoHHas LIMHA Ha Ayvye3ansicTHbin cyctaB 28P31 (cm. puc. 18)

Mos. HanmeHoBaHue ApTtukyn
1 Msrkas HabuBka noapyyYHMKa 29P31
2 Y-o6pasHas 3acTexka-nmnyyka
3 Dukenpylowmii peMeLLoK Ha nanet,

4 PukcupyloLwmin pemeLLok ans 6onbLuoro

nanbLa u nacTum
5 MoapyyHuk

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

3.1 Ha3zHaueHue

OpTe3 cnep,yeT NPUMEHATb UCKJIID4YUTEJIbHO B UENAX opTe3npoBaHnAa nyqe3anﬂc1'Horo CyCTaBa n
TONBbKO NPW YCNIOBUM OTCYTCTBUS MOBPEXAEHWI KOXM B 0BNACTV ee KOHTaKTa C U3genmem.
Vlsp,enwe AO0J1KHO NCNOJ/1b30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHUAMU K NPUMEHEHUIO.

3.2 NokasaHus

I'Iape3 MbILWL npeanneyba u KNCTU

I'IapanmaoBaHHble MbIWLbI npeanniedba U KUCTn C ﬂeFKOPI CI'IaCTVIKOI‘/JI, Hanp., nocne nepeHeceH-
HbIX C/lefyloLLMX COCTOSHUN:

° VIHCyJ'IbT

° noBpexaeHnsa nine4eBoro cnieTeHns

° rpbiXa LUeVIHOFO MEXMNO3BOHOYHOIo ANCKa

MokasaHus onpeaensoTcs BpayioM.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGconioTHbIe NPOTUBONOKa3aHUA
° yMepeHHaﬂ 1 CUNbHaAa cnactuka Mblily, npeanfiedba n KUCTn

3.3.2 OTHOCUTeNbHbIE NPOTUBONOKa3aHUsA

|_|pl/l nepevyncneHHbIX Huxe 3ab0n1eBaHNsaX U COCTOAHUSAX nepen npuMmeHeHvem uspenuna cnepyet
NPOKOHCYNbTMPOBATLCA C BPA4OM: KOXHble 3a60neBaHns U NOBPEXAEHNS KOXHOro NoKpoBa; BoC-
nanuTesibHble NpoLuecchl; Ha6yxu.|me py6Ll,bI, BbICTynawLine Haja noBepxXHOCTbIO KOXW; NMOKpacHe-
HUE U TUNepTepMmnsa B 30HE NMPUMEHEHUS U3OeNNa; BbipaXeHHOe BapMKO3HOEe pacluiMpeHne BeH, B
ocobeHHOCTU C HapyLleHnem oTToka; HapylleHne J'II/IM¢OOTTOKa, a TakXe OTeYHOCTb MATKUX TKaHeun
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HEsICHOrO MPOVCXOXAEHUSI BHE 30Hbl HEMOCPEACTBEHHOrO KOHTaKTa C U3AeNIMeM; HapyLleHus YyB-
CTBUTENILHOCTM 1 KpOBOOGpaLLeHNs B 061aCT PyK U KUCTEN.

3.4 MpuHuunN pencTBus

Oprtes crabunuanpyet Nly4e3anscTHbIl CycTaB, NPUYEM C BO3MOXHOCTbIO MIABHON PEryMpoBKU
MOJSIOXEHUS Ny4yes3ansiCTHOro CycTaea, W OrpaHUyMBaeT ABUXKEHUS| KACTU PYKU B JIAAOHHOM WU
TbUIbHOM HanpaeneHun. Kucte pyku MOXHO yAepxuBaTb Mo BbiGOPY C NafoOHHOM WIIN ThbiIbHON
noaaepxkon. OpTes obneryaer TepanesTnyeckoe siedeHne, paboty pykn u GpuU3MHeckylo akTus-
HocTb. OpTe3 Manu Neurexa plus 28P30 mMoxHO KOMBMHMpPOBaTh C UMMOBWAIN3ALMOHHON LLIMHON
Ha nyyesansicTHbIn cycTas 28P31, a takxe ¢ nnevesbiMm 6aHaaxom Omo Neurexa plus 5065N.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HavyeHMue npeaynpexpaaloLWwmux CUMBOJIOB

A BHAMAHME MpenynpexneHve o BO3MOXHON ONacHOCTU HECHACTHOTO Cllyyas Unu nony4ye-

HUA TPaBM.

[ 7" 7] TMpenynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSIX.

4.2 O6wmMe yKkasaHUs NO TeXHUKe 6e3o0nacHOCTU

| A BHUMAHME |

MoeTopHOe ucnonb3oBatne UAeNUs AN APYrUX MNaLMEHTOB U HEAOCTaTOuHasi FTMINeHun-
yeckasi o6pa6oTka

PasppaxeHune koxu, BO3HUKHOBEHME 3K3eM WMIIN UHEKLMN BCIeACTBME 3apaXeHus Mmkpoopra-
HU3MamMu

» Vispenve paspeluaeTcs UCNONb30BaTh TONbKO A1 OAHOMO MaLueHTa.

» PerynspHo unuctute nsgenue.

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe HafoXeHWe UM CAULLKOM Tyroe 3aTssruBaHue usaenus

PasppaxeHne Koxu BCneacTBMe neperpesa, NOKasbHOe CAABMVBaHWE B pesysbTaTe CIWLLIKOM
MJIOTHOrO NpUNEraHns K Teny

» [lpoBepbTe NPaBUILHOCTL NPWUIEraHNs U NOCafKN U3nenus.

» He ncnonbsyiite nsnenune B cny4ae COMHEHU NPU BO3HNKHOBEHUW Pa3ipaxeHns KOXW.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packaslieHHbIMU NpeAMeTaMu Uau OrHeM

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUSA (Hamp. OXOru) U ONacHOCTb MOBPEXAEHUS U3AEens

» W3penve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOTO OTHS, Xapa W APYr1X UCTOYHUKOB WHTEHCUBHOMO Te-
MJI0BOrO U3NyHEeHWs.

KOHTaKT C XUpo- U KUCNOTOCOAEePXKaLUMU CPeaACcTBaMU, Ma3siMU U JIOCbOHaAMM

HepocratoyHasa ctabunusauns BCreacTsue notepy CBOMCTB Matepvana

» He noaBepraite usgenve BO3OENUCTBUIO XMPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMX CPEACTB, Ma3en U
JIOCbOHOB
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HeHapnexalee ncnonbsoBaHue U U3MeHeHUs

M3meHeHne unum ytpata GpyHKLMIN, a TakxKe NoBpexXAeHne nsanenus

» CrepnyeT UCNonb30BaTh U3AENME TONbKO MO Ha3HAYEHUIO M 0OPaLLATbCs C HUM aKKypaTHo.

> BHeceHWe M3MeHEHUW, U3Ha4YalbHO He NPeAyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLUMEN U3Aenus, He [o-
nyckaetcs.

Ucnonb3oBaHue U3HOLLUEHHOTO UM NOBPEXAEHHOTro usaenus

OrpaHunyeHHoe gencreune

> Kaxgablii pas nepes vCnosb3oBaHWEM U3Aenvst HeoBXOAMMO BbIMOJHATL €ro KOHTPOJb Ha
npeaMeT Hagnexatuen paboTbl, HANMYMUA NPU3HAKOB U3HOCA U NOBPEXAEHUN.

» He uncnonb3yiite NpoayKT B Clly4ae ero HeWCnpaBHOCTU, HANM4YUS NPU3HAKOB M3HOCA WK
NP NOBPEXAEHNM.

5 Cnocob o6palueHnsi ¢ NpoAYKTOM

| MFHOOPMALLUS |

» [MpooonXnuTenbHOCTb €XEeAHEBHOMO HOLIEHUS N3enus, a Takxe obLLMin CPOK ero Ucnosb3o-
BaHWS yCTaHaB/MBAIOTCS, KakK NpasBuio, Bpa4yoMm.

» [lepBuyHas npumepka v NOAroHKa U3AENUs AO/MKHbI BbINOMAHATLCS TONIbKO KBaNN$ULMPOBaH-
HbIM MEPCOHAIoM.

»  [TpouHCTPYKTUPYWiTE NauMeHTa o npasuiax obpalleHuns ¢ U3AesIMem 1 yxoaa 3a HUM.

» OG6partnTe BHUMaHWE NaLMeHTa Ha To, YTO OH AOJIKEH He3aMenIMTeNlbHO 06paTUTLCA K Bpady
Npu NOSIBNEHNN KaKUX-TMBO HeOBbI4HbIX U3MEHEHWI (HaNpUMep, HOBbIX Xanob).

5.1 BbiGop pa3smepa
Vlsp,enwe nocrtasngeTcd B O4HOM yHMBepCasibHOM pa3mepe, N ero MOXHO MCNoJib30BaTb Ha obounx
CTOpOHax. ,D,J'lVIHy opTe3a 1 onopbl No4 npeansedba MOXHO NoA0rHaTh.

5.2 NoproHka

MoparoHka pnvHbI opTesa

PerynupoBka AnuHbl ocTMraeTcs nytemM CMeLLEHUs ornop Nof, npeanneybs Ha wuHe pyku. LLunny
LS PYKM MOXHO MOAOrHaTh B COOTBETCTBMM C MHAMBUAYaNbHbIMM NOTPEBHOCTAMU nauyeHTa.

1) Ocnabutb BUHTBI WKHbI (CM. puc. 1, nos. 4) npu nomowy kitova (cM. puc. 1, nos. 1).

2) JlokoTb MauueHTa CorHyTb noa yrnom 90°.
3) OpTes HanoxuTb naTepanbHO Ha Npeanieybe.
4) Onopsbl opTe3a yCTaHOBUTb MeXZy Jly4e3ansiCTHbIM CyCTaBOM (CM. pucC. 2) 1 NIOKTEBLIM OTPOCT-

KOM Ha paccTosHuu npuMm. 2 cMm oT nocnegHero (cMm. puc. 3). UHOOPMALUWUSA: Oucranb-
HYI0 OMoOpy creayeT HaNOXUTb Ha NIOKTeBOM ronoeke. Ecnu y otaenbHbIX NauueHTOB B
3TOM MecTe HabnopaeTcs YYBCTBUTENIbHOCTb K HagaBIMBaHUIO, TO onopy Heo6xoam-
MO YCTaHOBUTb HENOCPEACTBEHHO Mnepep, NoKTeBou ronoBkoun. Cnepyer obpawartb
BHUMaHUe Ha TO, YTOGbl Kpal AUCTanbHOW onopbl NoA, Npeaneybs He AaBUN Ha Tbljlb-
HYI0 4aCTb KUCTU PYKMU.

5) O603Ha4YNTb HACTPOWKY AJIMHBI Ha LLWHE.

6) OpTes CHATb, 1 K/OYOM 3aTsHYTb BUHTbI (MOMeHT 3aTtsxkku: 1 Hm) (cm. puc. 4).
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MoparoHka HacTpoiku yrna opresa

Perynupyembliii yron coctaensiet makc. 30° npu nafloHHOM UK TbiIbBHOM CrbGaHunmn, Npu 3TOM no-
noxeHue cootsetctByeT 10° Ans Kaxaoro HanpaeneHus. lMo3uumm ob6o3HayYeHbl OTBEPCTUSIMU B
LiapHMpe opTesa.

1) MMpu nomowwy Kkntoya ocnabutb BUHT Ha WapHUpe opTesa (CM. puc. 7).
2) JlokoTb naumeHTa COrHyTb nop, yrinom 90°.

3) OpTes HaNoXUTb NaTepasbHO Ha NPEAMIEYbE U BbIPOBHSTH.

4) LWapHup opTesa ycTaHOBUTbL Ha TpebyeMblii yros.

5) OTmeTuTb NoNOXeHWe anemMeHTa yrna.

6) OpTes CHATb U KNOYOM 3aTsHYTb BUHT (MOMeHT 3aTsxku: 3,6 Hm).

MoaroHka cko6bl NoapyYHUKA

1) UHO®OPMALLUA: Cko6y noapy4yHUKa HanpaBUTb BbIMYK/IOW 4acTbio BBEpPX.
BcraButb ckoby nogpyyHuka (cMm. puc. 1, nos. 3) B optes (cM. puc. 8).

2) JlokoTb naumeHTa COrHyTb nop, yriom 90°.

3) OprTes HanoXuTb NatepanbHO Ha Npeanyieybe.

4) Ckoby noapyyHuka nepenBuHyTb U pasMecTTb B COOTBETCTBUM C MHAMBUAyaNbHbIMU TpeboBa-
HUSIMU NOZ, NTAA0HbIO.

5) OpTes CHATb U KNOYOM 3aTsIHYTb BUHT (MOMeHT 3aTsxkku: 1 Hm).

MoaroHka onop nop, npeanneybs

1) JlokoTb nauueHTa corHyTb nog yrnom 90°.

2) OpTes HanoxuTb NatepanbHO Ha Npeanaeybe.

3) O603Hau4unTb TpebyemMble 3Ha4YeHUs AJIMHbI onop (cM. puc. 5).

4) O6pe3saTtb onopbl HOXHULAMK (CM. puc. 6).

5) BbInonHUTL YnMcTOBOE LWIMPOBAHNE OOPE3HBIX KPOMOK.

6) Elue pa3 npoBepwuTb nocaaky opresa, Npu HEOOXOAMMOCTM — NOAOTHATh.

MoproHka MsArkov HaGMBKYK ANs NpeanneYbs

> YcnoBue: optes CHAT.

1) HakneuTb camoknesumecs TOYKU-NMYHKN BHYTPU onopbl (cM. puc. 9).

2) Markyto HabvBKy pasmecTuTb No ¢popmMe Ha ornopax U 3apUKCMPOBaTh JIMMy4KaMu.

3) Msrkyto Habueky o6pesaTb HOXHULAMU BAOJb KPAeB onopsbl € BbICTynoM 5 Mm (cm. puc. 10).

nOArOHKa pemMeLllKoOB Angd npepnsiedybs

Pemewku ona npeannedbs Kpendarcsa B Npope3sdax onop. ﬂpm npaBuibHOM MOHTaxe noaBuXHas

LineBkKa pemMellKa A0JKHa HaxoanTbCA BBEPXY.

1) Pemeluok NPOTAHYTb YepPe3 HNXHIOK NMpPope3b ONopbl, M 3aCTErHyTb 3aCTEXKY-TNMNY4KY.

2) Pemelok NPOTAHYTb Yepe3 BEePXHIO NMpope3b Onopbl, W 3aCTerHytb 3aCTexXKy-1nny4dky, npu
3TOM MHAMBMAYaANIbHO NOAOrHaB obxBat pemMeLllKa K pyke.

MoaroHka HaGUBKKM MSITKOrO pemMeLlKa Al CKo6bl NnoapyYHuKa

> YcnoBue: optes CHAT.

1) Paccrernytb pemetok (cm. puc. 1, nos. 5).

2) HoxHuuamu o6pesatb nnactMaccosyto TPyOKy, HaxoAsALLYIOCS BHYTPU, Ha HEOBXOAMMYIO ASIMHY
(cm. puc. 11), npu aTOM B Ka4eCTBE MepPbl Y4UTLIBATbL LUMPUHY KACTU PYKW NaLMeHTa.

3) Onuus: 6onee KOPOTKYIO MATKYHO 3aCTEXKY-IMMYYKY YKOPOTUTL HOXHULAMK (cM. puc. 12).

4) Msrkun pemelLoK nepenBrHyTb Ha CKOBy MoApYy4HMKA WM 3aCTErHyTb 3aCTeXKy-UMyyky (cwm.
puc. 13, cm. puc. 14).

MoparoHka MArkoro pemeLuka Ass CKobbl Noapy4YHMKa
> YcnoBue: opTe3 HaNOXeH Ha peMeLlKX A1 npeanieybs.
1) JlyyesansicTHbIN CycTaB NONOXMUTb Ha MSIFKYIO CKOBy Ans noapy4yHuka (cm. puc. 15).
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2) Pemellok NpoOTSHYTb Yepes KUCTb PyKU Mexay GonbMM NanbLeM U OCTallbHbIMU NanbLamu 1
3aCTerHyTb 3aCTeXKY-JIMMY4Ky NoA, MArkum pemetukom (cm. puc. 16). UHOOPMALLUSA: B co-
OTBETCTBUU C OCOGEHHOCTAMMU NaLMEeHTa PeMeLUOoK 3acTeraTb BHU3Y WU BBEPXY.

3) Onums: 3acTexKy-1MmnyyKy yKopoTUTb HOXHULAMMU.

MoaroHka UMMOGUAN3aLLMOHHONM LUMHDbI HA NlyYe3ansAacTHbIN cyctas 28P31

1) KwucTb pykn naumeHTa pacnonoxuTb Ha noapy4Huke (cm. puc. 18, nos. 5).

2) Ha noppyyHuke 0603Ha4nTb CTOPOHY GOMbLUIOrO Nanbla v pa3mepsbl NanbLes (cMm. puc. 19).

3) TloppyyHuk obpesatb HOXHULAMWU [0 HEOBXOAMMOro pa3mepa BAONb npopeseit (cMm. puc. 20).
4) BbINONHWTL YNCTOBOE LLTNPOBaAHNE OBPESHBIX KPOMOK.

5) @ukcupyowmii pemellok Ans 60MbLIOro nanbLa U NACcTW HavaTb 3anpaBsTe C HUXKHEN CTOpo-

Hbl (cM. puc. 21), Npu 3TOM HanpaBASIOWYO NeTN0 AN PeMellka pasMecTUTb Ha CTOPOHe
6onbworo nanbua. Mpopesb AN pemeluka NPOTAHYTb Yepe3 GUKCUPYIOLLYIO 3acTexKy AJst
noapy4HuKa.

6) CamoknesiLLylocs TOYKY-UMYYKy 3aKpenuTb Ha LinHe B obnactu cepeduHbl 60nblIOro nanbla
1 3adpUKCUpPOBaTh K HEN peMeLLoK (cM. puc. 22).

7) ®uKcupyoLWMn pemMeLloK YKOPOTUTb Tak, YToObl OCTafiocb AOCTAaTOMHO MaTtepuana Afs ycra-
HOBKM Y-06pasHoOl 3aCTeXKU-nuny4ku. YctaHoBuUTb Y-06pasHyio 3acTexky-nunyyky. Onuus:
3aCTEXKY-INMYYKY MPULLNTL K PEMELLIKY.

8) ®dukcupyloWwMi peMeLloK Ha nasel, HayaTb 3anpaBfsiTb B LUMHY C HUXHEN CTOPOHbI (CM.
puc. 23, cM. puc. 24, cMm. puc. 25).

9) CoeaunHuTb NOAPYYHUK CO cKoBON noapyyHuKa (cM. puc. 26).

10) 3acTerHyTb GUKCUpPYIOLLYIO 3acTeXKY (CM. puc. 27).

11) KnucTb pykn naumeHTa pasmecTuTb Ha NOAPYYHUKeE.

12) ®ukcupyiolwmii peMeLLoK, COCTOAWMN U3 ABYX CEKLMN, 3acTerHyTb Ha 6onbluioM nanbue (cMm.
puc. 28).

13) dukcupyowmnin peMeLLoK, COCTOAWMIA U3 ABYX CEKLUIA, 3aCTErHYTb Ha NACTW.

14) 3acTerHyTb PpuKcHpyloWMin pemMeLlok Ha nanew, (cMm. puc. 29).

YcTaHOBKa MArkou HaGuBKMU Noapy4yHUKa

1) PaBHOMepHO pacnpenenvTb CaMOKIesLLMecs TOUKU-TUMYYKM U HAKNEUTb Ha BEPXHEN CTOpoHe
noapy4HuKa.

2) Hanoxwtb Msirkyto HabUBKY Ha NOAPYUHYK.

3) O6pesatb HOXHMLAMN HABUBKY B COOTBETCTBUM C Pa3MEPOM.

5.3 Yka3aHus no HageBaHUIo

HanoxeHnune Manu Neurexa plus 28P30

> YcnoBue: Bce 3aCTEXKU-UMYYKM OpTE3a PACCTErHYTHI.

> YcnoBue: opTes NexXuT Nepes, naLuveHTOM Ha CTofle B PACCTErHYTOM BBEPX COCTOSIHUM.

1) Mpennneyse BBOAMTL B OPTE3 A0 Tex Mop, MOKa KUCTb PYKU MOMHOCTbIO He Byner nexatb Ha
ckobe noapy4HuKa.

2) 3acTerHyTb pemeLLKMu.

3) CnepnyeT y6eoutbes, YTO PeMeLLKM MIOTHO o6neralT COOTBETCTBYIOLLME YYACTKM, HO HE nepe-
TArMBAIOT UX.

Hanoxenune Manu Neurexa plus 28P30 c uMMOGUAN3aLMOHHOW LULMHOW Ha Nyye3anscT-

HbIN cycTaB 28P31

> YcnoBue: BCe 3aCTEXKU-TUMYYKU OpTe3a PaCCTErHyThI.

> YcnoBue: opTes IeXUT nepes, NauMeHTOM Ha CToJle B PacCTerHyToM BBEPX COCTOSIHUMN.

1) TNpepnneybe BBOAUTL B OpTE3 4O TeX NOpP, MOKa KUCTb PYKU MOSHOCTbIO He ByneT nexarb Ha
MMMOBMNIN3aLMOHHOM LUNHE Ha Ny4Ye3ansiCTHbIN CyCTaB.

2) 3acTerHyTb peMeLLKu.
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3) Cnepyet y6enmTbes, YTO peMeLLKn MIOTHO obneraioT COOTBETCTBYIOLLME YHaCTKM, HO He nepe-
TArMBAIOT UX.

Hanoxenune Manu Neurexa plus 28P30 c Omo Neurexa plus 5065N

> YcnoBue: yaaneHbl KpbILLKU KHOMO4YHbIX 3acTexek opte3a Manu Neurexa plus 28P30.

> Ycnoeue: HanoxeH opte3 Manu Neurexa plus 28P30.

> Ycnosue: HanoxeH 6aHpax Omo Neurexa plus 5065N.

> YcnoBue: nopxopsiine COeAUHUTENbHbIE PEMELLKM 3akpernseHbl K KHOMOYHbIM 3acTexkam
nneyYeBon MaHXeTbl.

> YcnoBue: feMOHTUPOBaHa MaHxeTa ana npeanneyss 6aHgaxa Omo Neurexa plus 5065N.

1) PaccTrerHyTb 3aCTeXKU-INMNY4YKN COEANHUTENbHbIX PEMELLIKOB.

2) Hanpasnsiowme netim NpukpenuTb K KHOMOYHBLIM 3acTexkam y4yesansicTHOro opresa (cM.
puc. 39, cm. puc. 40), Npy 3TOM COEAMHSITb KHOMOYHbIE 3ACTEXKU OLHOFO W TOrO Xe LBeTa
(4epHble ¢ YepHbIMU/KpaCHbIE C KpacHbIMK).

3) CoeauHutenbHble pemMeLlKy NPOBECTU U3HYTPU HapyXy CKBO3b HanpasAsioLliMe NeTin u otpe-
ryIMpoBath MX [ZIVHY C MOMOLLbIO 3acTexek-nuny4ek (cM. puc. 41, cm. puc. 42). MNMneyesoii cy-
CTaB Npwv 3TOM Jo/KeH BbITb pasrpyXeH 1 cnerka pasBepHyT KHapyxXu.

4) TlpoBeputb PyHKUMIO pasrpy3kun Ha nneye. [Npn HEOH6XOAMMOCTM peMeLlKn NoAorHaTb No Aaun-
He.

5.4 MNepeocHalieHue

MepeocHalleHne noapyYHUKA UMMOBGUIN3aLMOHHOM LUMHBI HA Nly4e3ansCTHbIA cycTaB

28P31 Ha ckoby noapy4yHuka opte3sa Manu Neurexa plus 28P30

1) PaccrerHytb Bce pemeluku (cm. puc. 30, cm. puc. 31).

) PaccTerHytb dpukcupytoLyto 3actexky (cm. puc. 32).

) CHaTb NoApPYYHNK COo CKOGbI Noapy4HuKa (cM. puc. 33, cm. puc. 34).

) Mpwv nomowm $uKCUPYIOLLErO peMeLLKa YCTaHOBUTb MArKylo HaBUBKY MOApy4YHMKa Ha ckobe
noapy4Huka (cm. puc. 35, cM. puc. 36) 1 3acterHyTb pemewok (cm. puc. 37).

A ON

5.5 CHATue usgenus
1) PaccrerHyTb BCce pemeLuku.
2) CHsTb opTe3 ¢ npeaneybs.

6 Ouuncrka

Ucnonb3oBaHue HeNnoaxoasLMX YUCTALLUX CPEeACTB
MoBpexaeHne npoaykTa BCleACTBME UCNOb30BaHNA HEMOAXOAALLMX YNCTALLUX CPEACTB
» [Ins 04MCTKN NpOoAyKTa UCMOMb3YNTE TONbKO AOMYLLEHHbIE YUCTSLLME CPeacTBa.

TekcTunbHas HabuBka

1) CHsaATb BCe TEKCTUNbHbIE HabVBKYM C opTe3a.

2) 3acTerHyTb BCe 3aCTEXKU-TINMYYKHU.

3) PekomeHpauus: UCNOMb30BaTh MELLOK WU CETKY A5 CTUPKU.

4) TekctunbHble Habueku cTupatb Npu Temnepatype 30 °C, ncnonb3ys o6blYHOE MsIrKoe MotoLLee

cpencTso. He ncnonb3osatb KOHANLMOHeP A1 6enibs. XOpoLLO Nponosiockatb.

5) Cywutb Ha Bo3ayxe. He noaBepratb BO3AENCTBUIO BBICOKMX TeMMepatyp (Hanpumep, npsimble
COJIHEeYHbIe Jy4u, TEMSIO OT KYXOHHbIX NANUT Unu 6atapen oTonneHus).

6) BHOBb 3aKpenuTb TEKCTUIIbHbIE HABUBKM Ha OTpese.

Pama opTtesa
1) Cnep,yeT nportupatb agetanu B}'Ia)KHOPI TKaHbio No Mepe HeOGXOD,VIMOCTI/I.
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2) CnepyeT cylwmntb Usgenune Ha Bosayxe. He noasepratb BO3AENCTBUIO BbICOKMUX Temnepatyp (Ha-
npumep, NPsiMble COSTHEYHbIE JTy4W, TEMIO OT KYXOHHbIX MAUT Unn 6atapei oTonneHus).

7 YTunusaums

YTunusauma usgenus ocylecTBnisieTcs B COOTBETCTBUMU C MNPEANUCaHWAMU, AEUCTBYIOWMUMU B
CTpaHe UCMnonb3oBaHWa U3aenus.

8 MNpaBoBble yka3zaHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
aenve, I'IOSTOMy atn yKa3aHI/I9I MOFyT BapbupoBaTb.

8.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

npOI/IBBO,EI,I/ITeJ'lb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, eciun usgenme ncnosib3yerca B COOTBET-
CTBUU C ONUCAHUAMU U YKa3aHUAMU, NMpuBefeHHbIMU B OAHHOM AOO0KYMeHTe. npOl/|3BO,D,VITeJ'Ib He
HeCceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLMI Bcneacrtemne I'IpeHere)KeHVlFl NOJTIOXXEeHNAMN OaH-
HOro AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTH npun HeHaanexawem MCnosibaoBaHn UM HeCaHKLMOHUPOBAH-
HOM U3MEHEeHUN nagennd.

8.2 CootBercTBUME cTaHpapTam EC

[aHHoe nspenve oteevaet TpeboBaHusaM eBponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKom
npoaykuun. B cooTsetcTBUM C KpuUTepusaMu knaccudukaumm, npuseneHHsiMm B MpunoxerHun IX
ykasaHHow [upekTuBbl, nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu Jeknapauus o cOoTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPousBoaMTeNIeM MNoJ, CBOIO UCKIIOYUTENIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHow [upekTuBbi.
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