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50P10 50P11

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

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-08-20

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

Die Bandage muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

Manu Immobil 50P10

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

* Distorsionen

* Arthrose des Handgelenks

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

* Subluxationen/Luxationen

Manu Immobil Long 50P11

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

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

* Distorsionen

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

*  Subluxationen/Luxationen

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

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



2.4 Wirkungsweise

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

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

2.5 Lebensdauer
Das Produkt ist fiir eine Lebensdauer von maximal 1 Jahr ausgelegt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

H

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

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

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

i

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

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

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

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

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

/A VORSICHT

Verwendung bei warmeempfindlicher Haut

Hautirritationen durch Uberwérmung

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

N



HINWEIS.

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 beschédigtes Pro-
dukt nicht weiter.

4 Handhabung

/\ VORSICHT

UnsachgemaiaBes Anformen oder Anlegen

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

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veréanderungen an der Orthese vor.

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

INFORMATION

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

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

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

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

4.1 Auswihlen der GroBe

Manu Immobil 50P10
Das Produkt ist in einer UniversalgroBe erhéltlich.

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

4.2 Anpassen

Optional: Kalt umformen

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

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

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

Optional: Verschlussrichtung der Gurte dndern

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

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

1) Alle Klettverschlisse an den Gurten 6ffnen.

2) Das Polster entfernen. Dazu das Polster an den Klettpunkten I6sen und das Polster aus der
Orthese ziehen (siehe Abb. 2).

3) Die Gurte aus der Orthese ziehen.

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



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

Optional bei 50P11 Manu Immobil Long: Fingergurt positionieren

1) Das Polster entfernen. Dazu das Polster an den Klettpunkten I6sen und das Polster aus der
Orthese ziehen (siehe Abb. 2).

2) Den Fingergurt an der Unterseite der Orthese in die gewlnschte Position verschieben.

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

4.3 Anlegen

> Alle Klettverschliisse an den Gurten sind gedffnet.

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

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

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

4) Bei Bedarf die Gurte kiirzen.

4.4 Reinigung

HINWELS |

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

1) Die Gurte und Polster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

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

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

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

5 Entsorgung

Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

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

6.2 Haftung

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

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

INFORMATION

Date of last update: 2021-08-20

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

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

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

50P10 Manu Immobil

* Preoperative/postoperative/posttraumatic conditions that require immobilization of the wrist
* Sprains

*  Osteoarthritis of the wrist

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

*  Subluxation/dislocation

50P11 Manu Immobil Long

* Preoperative/postoperative/posttraumatic conditions that require immobilization of the wrist

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

e Sprains

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

* Subluxation/dislocation

The indication must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.

2.3.2 Relative Contraindications

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



2.4 Mechanism of Action

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

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

2.5 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 1 year.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

|

Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/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.

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» Clean the product regularly.

i

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

/A 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.

/\ CAUTION

Use with heat-sensitive skin

Skin irritation due to overheating

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

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

i

Use of a worn or damaged product
Limited effectiveness

8



» 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.

4 Handling

/\ CAUTION

Improper molding or application

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

» Do not make any improper changes to the brace.

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

INFORMATION

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

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

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

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

4.1 Selecting the Size

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

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

4.2 Adaptation

Optional: Cold shaping

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

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

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

Optional: Changing the strap closing direction

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

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

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

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

3) Pull the straps out of the brace.

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

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

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

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

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



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

4.3 Application

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

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

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

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

4) Shorten the straps as needed.

4.4 Cleaning

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.

1) Remove the straps and pads from the brace.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

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

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

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

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

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

6.2 Liability

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

6.3 CE Conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-08-20

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

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.
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» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

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

» Conservez ce document.

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

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

Manu Immobil 50P10

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

* Entorses

* Arthrose du poignet

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

*  Subluxations/luxations

Manu Immobil Long 50P11

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

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

* Entorses

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

*  Subluxations/luxations

L’indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

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

2.4 Effets thérapeutiques

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

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

11



2.5 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 1 an maximum.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

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

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

B

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes 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 huiles, des crémes et des lotions.

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

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

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

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

/\ PRUDENCE

Utilisation sur une peau sensible a la chaleur

Irritations cutanées dues a une hyperthermie

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

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.

=
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4 Manipulation

/\ PRUDENCE

Mise en place ou ajustement non conforme

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

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

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

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

INFORMATION

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

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

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

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

4.1 Sélection de la taille

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

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

4.2 Ajustement

Facultatif : modifier la forme a froid

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

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

rieure de I'orthése (voir ill. 1).

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

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

Facultatif : modifier le sens de fermeture des sangles

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

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

1) Ouvrez toutes les fermetures velcro des sangles.

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

3) Retirez les sangles de I'orthése.

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

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

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

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

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

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

> Toutes les fermetures velcro des sangles sont ouvertes.

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

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

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

4) Sibesoin, raccourcissez les sangles.

4.4 Nettoyage

AVIS |

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

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

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

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

a1

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

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

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

6.2 Responsabilité

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

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-08-20

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

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

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

» Conservare il presente documento.

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

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

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

La fascia va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

Manu Immobil 50P10

* Condizioni pre-operatorie/post-operatorie e post-traumatiche che richiedano I'immobilizzazio-
ne completa del polso

* Distorsioni

e Artrosi del polso

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

* Sublussazioni/lussazioni

Manu Immobil Long 50P11

* Condizioni pre-operatorie/post-operatorie e post-traumatiche che richiedano I'immobilizzazio-
ne completa del polso

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

* Distorsioni

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

*  Sublussazioni/lussazioni

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

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

2.4 Azione terapeutica

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

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

2.5 Vita utile
Il prodotto & progettato per una vita utile massima di 1 anno.
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3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

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

i

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

i

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

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

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

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

/\ CAUTELA

Utilizzo su pelle sensibile al calore

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

» Non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cutanee.

i

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

/\ CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

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

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

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

INFORMAZIONE

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

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

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

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

4.1 Scelta della misura

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

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

4.2 Adattamento

Opzione: modellatura a freddo

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

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

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

Opzione: cambiare la direzione di chiusura delle cinture

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

1) Aprire tutte le chiusure a velcro sulle cinture.

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

3) Rimuovere le cinture dall'ortesi.

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

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

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

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

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

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

4.3 Applicazione

> Tutte le chiusure a velcro delle cinture sono aperte.

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

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

4.4 Pulizia

| AVVISO.

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

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

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

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

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

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

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

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

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

6.2 Responsabilita

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

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

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-08-20

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

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

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

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

» Conserve este documento.

18



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

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

Esta drtesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

Manu Immobil 50P10

» Estados preoperatorios, posoperatorios y postraumaticos que requieran la inmovilizaciéon de
la mufieca

* Esguinces

* Artrosis de la mufieca

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

* Subluxaciones/luxaciones

Manu Immobil Long 50P11

» Estados preoperatorios, posoperatorios y postraumaticos que requieran la inmovilizaciéon de
la mufieca

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

* Esguinces

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

* Subluxaciones/luxaciones

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

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

2.4 Modo de funcionamiento

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

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

2.5 Vida atil
El producto esta concebido para una vida util maxima de 1 afio.
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3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

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

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

AVISO |

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

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

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

ducto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

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

| A PRECAUCION

Uso en personas con piel sensible al calor

Irritaciones cutaneas debidas a un sobrecalentamiento

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

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

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o 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 estd desgastado o deterio-
rado.
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4 Manejo

| A PRECAUCION

Moldeo o colocacion incorrectos

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

» No modifique inadecuadamente la drtesis.

» Coloque siempre la értesis de acuerdo con las indicaciones detalladas en las instrucciones.

INFORMACION

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

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

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

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

4.1 Eleccion del tamaiio

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

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

4.2 Adaptacion

Opcional: modelar en frio

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

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

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

Opcional: modificar la direccién de cierre de las correas

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1) Introduzca la mano por detras en la drtesis hasta que quede completamente apoyada en el
apoyamano.

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

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

4) Acorte las correas en caso necesario.

4.4 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.

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

2) Cierre todos los velcros.

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

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

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

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

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

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

6.2 Responsabilidad

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

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-08-20

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

Instrua o usuario sobre a utilizagcdo segura do produto.

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

vy
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» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.
» Guarde este documento.

Este manual de utilizagcao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptacao e a colocagao
das orteses de punho Manu Immobil 50P10 e Manu Immobil Long 50P11.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

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

2.2 Indicacoes

Manu Immobil 50P10

* Estados pré e pés-operatérios/poés-traumaticos que exijam uma imobilizagdo do punho
* Distorgoes

* Artrose do punho

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

*  Subluxagdes/luxagoes

Manu Immobil Long 50P11

* Estados pré e pés-operatérios/poés-traumaticos que exijam uma imobilizagdo do punho

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

* Distorcoes

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

* Subluxagdes/luxagoes

A indicacao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

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

2.4 Modo de acao

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

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

2.5 Vida atil
O produto foi concebido para uma vida Util de 1 ano no maximo.
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3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

j

Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgoes por contaminagdo microbiana
» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

]

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

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

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

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagbes cutaneas devido ao superaquecimento, fenébmenos compressivos locais devido a co-
locagao muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocagao e a posicao correta do produto.

» Na duvida, nao continue a usar o produto, caso surjam irritagoes cuténeas.

/\ CUIDADO

Utilizacao com pele sensivel ao calor

Irritagbes cutaneas devido a hipertermia

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

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

]

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Funcao limitada

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

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




4 Manuseio

/\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesdes e danificagOes da ortese causadas por sobrecarga do material e posi¢do incorreta da
ortese através de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na ortese.

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

INFORMAGAO |

Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.

A primeira adaptacgao/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado.
Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢bes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

\ A A

4.1 Selecao do tamanho

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

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

4.2 Adaptar

Opcional: moldar a frio

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

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

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

Opcional: alterar a direcao de fechamento das tiras

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

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

1) Abrir todos os fechos de velcro das tiras.

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

3) Puxar as tiras para fora da ortese.

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

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

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

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

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

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

4.3 Colocacao

> Todos os fechos de velcro das tiras estdo abertos.

1) Introduzir a mao na drtese por trds até que a méao esteja completamente pousada sobre o
apoio de mao.
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2) Prender as tiras com velcro, observando a seguinte sequéncia: tira do punho, tira do dorso
da mao, tira dos dedos, tira do antebrago (veja a fig. 3).

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

4) Se necessario, cortar as tiras no comprimento.

4.4 Limpeza

| INDICACAO

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

1) Remover as tiras e almofadas da ortese.

) Fechar todos os fechos de velcro.

) Lavar as tiras e almofadas a mdo em agua quente a 30 °C com sabao neutro. Enxaguar bem.

) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de radiagdo solar, calor
de fornos ou de aquecedores).

) Limpar as sujidades na estrutura da drtese utilizando um pano Umido e deixar secar ao ar.

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

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

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

6.2 Responsabilidade

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

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-08-20

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

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

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

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

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

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

Manu Immobil 50P10

* Preoperatieve/postoperatieve/posttraumatische toestanden waarbij het nodig is dat de pols
wordt geimmobiliseerd

* Distorsies

* Artrose van de pols

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

* Subluxaties/luxaties

Manu Immobil Long 50P11

* Preoperatieve/postoperatieve/posttraumatische toestanden waarbij het nodig is dat de pols
wordt geimmobiliseerd

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

* Distorsies

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

*  Subluxaties/luxaties

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

2.4 Werking

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

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

2.5 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 1 jaar.
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3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

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

| A VOORZICHTIG |

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

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

» Reinig het product regelmatig.

LETOP

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

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

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

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

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij een warmtegevoelige huid

Huidirritaties door oververhitting

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

LETOP.

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

| A VOORZICHTIG

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

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

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

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

INFORMATIE

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

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

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

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

4.1 Maatkeuze

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

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

4.2 Aanpassen

Optioneel: koud vervormen

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

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

ingeperste lijnen (zie afb. 1).

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

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

Optioneel: sluitrichting van de riemen omdraaien

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

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

1) Open alle klittenbandsluitingen van de riemen.

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

3) Haal de riemen uit de orthese.

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

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

Optioneel bij de 50P11 Manu Immobil Long: vingerriem positioneren

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

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

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

> Alle klittenbandsluitingen van de riemen zijn geopend.

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

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

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

4) Kort de riemen zo nodig in.

4.4 Reiniging

LETOP |

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

) Verwijder de riemen en kussentjes van de orthese.

) Sluit alle klittenbandsluitingen.

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

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

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

A WON PR
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5 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale
afvalverwerkingsvoorschriften.

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

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

6.2 Aansprakelijkheid

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

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

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2021-08-20

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

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.
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» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.
» Spara det har dokumentet.

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

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvindning

Bandaget 4r endast avsett att anvandas fér de 6vre extremiteterna och far endast komma i kon-
takt med frisk och sarfri hud.

Bandaget maste anvéandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

Manu Immobil 50P10

* Preoperativa/postoperativa/posttraumatiska besvar som kréaver en fixering av handleden
* Distorsioner

* Handledsartros

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

*  Subluxationer/luxationer

Manu Immobil Long 50P11

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

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

*  Subluxationer/luxationer

Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer &r en konsultation med lakare nédvandig: hudsjukdomar/-skador, inflam-
mation, framtradande arr med svullnad, rodnad och varmedkning i den forsérjda kroppsdelen,
tydligt aderbrack med framforallt cirkulationsstorningar, cirkulationsstérningar i lymfsystemet, dif-
fus mjukdelssvullnad i kroppsdelar som ej ar bandageforsorjda, kansel- och cirkulationsstérningar
i underarmen och handen, t.ex. vid diabetesneuropati.

2.4 Verkan

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

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

2.5 Livslangd
Produkten har konstruerats for en livslangd pa hogst 1 ar.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

| Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
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||:| Varning fér mojliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

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

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING |

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

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

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

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

| A OBSERVERA

Anviandning vid virmekanslig hud

Hudirritationer pa grund av évervarmning

» Anvand inte produkten vid faststalld varmeallergi.

» Fortsatt inte anvanda produkten om den orsakar hudirritationer.

| ANVISNING

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begrénsad verkan

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

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

4 Hantering

| A OBSERVERA

Felaktig formning eller patagning

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

» Utfor ingen otillaten forandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.
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INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatoren 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 omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek

Manu Immobil 50P10
Produkten finns i en universalstorlek.

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

4.2 Anpassa

Valfritt: Forma om kallt

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

1) Positionera ortosen pa en jamn och fast yta.

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

Valfritt: Andra remmarnas férslutningsriktning
Ortosen ar forinstalld pa patagning pa hégerhanden. Nar ortosen anvands pa vanster hand maste
remmarnas forslutningsriktning andras.
1) Oppna remmarnas alla kardborrband.
2) Ta av vadderingen. Lossa sedan vadderingen vid fastpunkterna och dra ut vadderingen ur or-
tosen (se bild 2).
) Dra ut remmarna ur ortosen.
4) Vrid remmarna i 180° och satt in dem igen.
) Sétt in vadderingen igen. Skjut sedan in vadderingen i ortosen och fast den i fastpunkterna.

Valfritt vid 50P11 Manu Immobil Long: Positionera fingerremmen

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

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

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

4.3 Patagning

> Remmarnas alla kardborrband ar 6ppna.

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

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

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

4) Korta av remmarna vid behov.

4.4 Rengoring

ANVISNING.

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

1) Taav remmarna och vadderingarna fran ortosen.

2) Stang alla kardborreférslutningar.

3) Tvatta remmarna och vadderingarna for hand i 30 °C vatten med ett neutralt tvattmedel. Skol]
noga.

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

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

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

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

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

6.2 Ansvar

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

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

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-08-20

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

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

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen.
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2.2 Indikationer

Manu Immobil 50P10

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

* Artrose i handleddet

» Akutte og kroniske irritationstilstande i handleddet (f.eks. karpaltunnelsyndrom)

* Subluksationer/luksationer

Manu Immobil Long 50P11

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

* Distorsioner

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

*  Subluksationer/luksationer

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

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

2.4 Virkemade

Manu Immobil 50P10
Ortosen sikrer, at handleddet holdes i ro.

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

2.5 Levetid
Produktet er udfert til en levetid p& maksimalt 1 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEMZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.
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/\ 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 jaevnligt.
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og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

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

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

/\ FORSIGTIG

Anvendelse pa varmefolsom hud

Hudirritationer pga. overophedning

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer.

D

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

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

4 Handtering

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

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

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

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

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af legen.
» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet mé kun udferes af faguddannet personale.
» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.
» Patienten skal geres opmaerksom pa, at han/hun omgéaende skal konsultere en leege, hvis

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

4.1 Valg af storrelse

Manu Immobil 50P10
Produktet fas i en universalstarrelse.
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Manu Immobil Long 50P11
1) Bestem héndens leengde fra spidsen af langfingeren til handroden.
2) Bestem ortose-starrelsen (se sterrelsestabel).

4.2 Tilpasning

Som option: Kold formning

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

1) Anbring ortosen pa en plan, fast flade.

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

Som option: £ndring af remmenes lukkeretning

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

venstre hand, skal der byttes om pa remmenes lukkeretning.

1) Aben alle burrebandslukninger pa remmene.

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

3) Treek remmene ud af ortosen.

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

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

Som option ved 50P11 Manu Immobil Long: Anbring fingerrem

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

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

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

4.3 Anlaeggelse

> Alle burrebandslukninger pa remmene er abne.

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

2) Fastger remmene med burrebandene. Overhold denne reekkefelge: Handledsrem, handry-
grem, fingerrem, underarmrem (se ill. 3).

3) Sorg for, at remmene er fastgjort korrekt uden at veere for stramme (se ill. 4).

4) Afkort remmene om nedvendigt.

4.4 Rengoring

| BEM/ERK

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

1) Fjern remmene og polstringerne fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

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

5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.
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6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

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

6.2 Ansvar

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

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-08-20

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
zowek bezpieczenstwa.

» Poinstruowa¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytah odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowac sie
z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnos$nie dopasowania i zaktadania
ortez nadgarstka Manu Immobil 50P10 i Manu Immobil Long 50P11.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac Scisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

Manu Immobil 50P10

* Przedoperacyjna/pooperacyjna/pourazowa terapia, wymagajaca unieruchomienia nadgarstka
* Dystorsje

* Artroza nadgarstka

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

* Podwichniecia/zwichniecia

Manu Immobil Long 50P11

* Przedoperacyjna/pooperacyjna/pourazowa terapia, wymagajaca unieruchomienia nadgarstka

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

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

Wskazania okre$la lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/ska-
leczenia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejsca-
ch zaopatrzonych; duze, rozlegte zylaki z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w odptywie lim-
fatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek miekkich; zaburzenia czu-

cia i krazenia krwi w obrebie przedramienia i dioni, np. w przypadku neuropatii cukrzycowej.

2.4 Dziatanie

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

Manu Immobil Long 50P11

Omawiana orteza gwarantuje w znacznym stopniu unieruchomienie nadgarstka i stawow palcow.

2.5 Okres uzytkowania
Produkt zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymalnie 1 rok.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefnstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoécig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

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

| A PRZESTROGA |

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

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

Kontakt ze Srodkami zawierajgcymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami
Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

samami.

» Unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
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| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt sciste przyleganie do ciata

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

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

» Nie stosowac produktu w przypadku wystapienia podraznien skory.

| A PRZESTROGA

Stosowanie w przypadku skory wrazliwej na ciepto

Podraznienia skoéry wskutek przegrzania

» Nie nalezy stosowac produktu w przypadku alergii wywofanej cieptem.

» Nie nalezy stosowac produktu w przypadku wystapienia podraznien skory.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

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

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

4 Obstuga

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zakiadanie

Urazy i uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidiowe dopasowanie ortezy
wskutek ztamania elementéw no$nych

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukgji ortezy.

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

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zafozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

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

\ A A A

4.1 Dobo6r rozmiaru

Manu Immobil 50P10
Produkt jest dostepny w uniwersalnym rozmiarze.

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

4.2 Dopasowanie

Opcjonalnie: odksztatcenie na zimno

Orteze mozna odksztatci¢ na zimno w obrebie nadgarstka i stawéw palcéw do maksymalnie £20°.
Obreby odksztatcania sg zaznaczone na dolnej stronie ortezy wyttoczonymi liniami (patrz ilustr. 1).
1) Orteze prosimy ustawi¢ na réwnej, twardej powierzchni.
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2) Orteze nalezy odksztatci¢ na zimno do +20°. Nalezy przy tym unikaé parokrotnego odksztatca-
nia.

Opcjonalnie: zmiana kierunku zapiecia pasow

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

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

1) Nalezy rozpigé wszystkie zapiecia na rzep paséw.

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

3) Pasy nalezy wyciagna¢ z ortezy.

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

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

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

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

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

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

4.3 Zaktadanie

> Wszystkie zapigcia na rzep paséw sa rozpiete.

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

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

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

4) W razie koniecznoséci pasy skrocic.

4.4 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscic¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw czyszczacych.

1) Pasy i obicie nalezy zdja¢ z ortezy.

2) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

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

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

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

5 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.
6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie roznic.

6.1 Lokalne wskazéwki prawne
Wskazdéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.
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6.2 Odpowiedzialnos¢

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

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

1 El6szo Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2021-08-20

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

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati Gtmutaté fontos tajékoztatast nydjt Onnek a Manu Immobil 50P10 és Manu Immo-
bil Long 50P11 csuklébandézs beigazitasaval és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizarélag a felsé végtag ellatasara alkalmazhato, és kizarélag ép bdérfelilettel érint-

kezésre terveztiik.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

Manu Immobil 50P10

* A térdizllet operacid el6tti, posztoperativ és poszttraumas allapotok, amelyek megkoévetelik a
csukléiziilet nyugalomba helyezését

* Bicsaklas

*  Csukloizllet artrézisa

*  Akut és krénikus irritdcié a csukléizlletben (pl. kéztécsatorna-szindréma)
* Félficam/ficam

Manu Immobil Long 50P11

* A térdizllet operacid el6tti, posztoperativ és poszttraumas allapotok, amelyek megkovetelik a
csukléiziilet nyugalomba helyezését

* Poszttrauméas vagy posztoperativ allapotok, amelyek megkévetelik az ujjizliletek nyugalomba
helyezését

* Bicsaklas

*  Akut és kronikus irritacié a csukléizlletben (pl. kéztécsatorna-szindroma)

* Félficam/ficam

A javallatot az orvos éllitja be.
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2.3 Ellenjavallatok

2.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikacidk esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyulladasos
jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterje-
désl, f6leg visszadramlasi zavarokkal jaro visszerek, nyirokdramlasi zavarok - Ugyszintén tisztazat-
lan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon; érzékelési- és vérellatasi zavarok az
alkar és a kéz terlletén, pl. diabetikus neuropatiak esetén.

2.4 Hatasmechanizmus

Manu Immobil 50P10
Az ortézis gondoskodik a csukloizilet tartds nyugalmi helyzetérdl.

Manu Immobil Long 50P11
Az ortézis gondoskodik a csukléizilet és az ujjizllet tartdés nyugalmi helyzetérdl.

2.5 Elettartam
A termék maximum 1 év élettartamra van tervezve.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
|:| Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A VIGYAZAT

Erintkezés magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodéasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt [angtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.

/A VIGYAZAT

Ujbéli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirak altal okozott szennyez6dések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

| MEGIEGYZES |

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenScsbkkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal, krémekkel, balzsamok-
kal.
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A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

Bdringerlés a tulmelegedés miatt, a testre valo tdl szoros felfekvés miatt fellépé helyi nyomasi tu-
netek esetén

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

» Bdrirritacio felléptekor kétség esetén ne hasznalja tovabb a terméket.

/A VIGYAZAT

Hasznalat melegre érzékeny boron

A tilmelegedés bérirritaciét okoz

» A terméket ne hasznalja ismert héhatas-allergia esetén.
» Ha bdrirritacié |épett fel, a terméket ne hasznalja tovabb.

H

Elhasznalédott vagy megrongalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznalat el6tt ellenérizze a termék hibatlan miikodését, kopasat és sériiléseit.
» Egy mar nem mikodbképes, elhasznalddott vagy sérilt terméket ne hasznaljon tovabb.

4 Kezelése

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formazas vagy felhelyezés

Az ortézis megsérilése és megrongalddasa az anyag tulterhelése miatt, és az ortézis nem meg-
felel6 helyzete a tartéelemek térése kovetkeztében

» Az ortézisen ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen modositast.

» Az ortézist mindig az Utmutatéban leirt utasitdasoknak megfeleléen kell felhelyezni.

INFORMACIO

> A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartamat rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és helyezheti fel.

» Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaloit.

» A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokatlan val-
tozast észlel magan (pl. ha panaszai er6s6dnek).

4.1 Méret kivalasztasa

Manu Immobil 50P10

A termék univerzalis méretben kaphaté.

Manu Immobil Long 50P11

1) Hatarozza meg a kéz hosszat a k6zépsé ujjhegytdl a kéztdig.
2) Hatarozza meg az ortézis méretét (lasd a mérettablazatot).

4.2 Testre igazitas

Opcionalis: hideg formazas

Az ortézis hidegen alakithaté a csuklé- és ujjizlletek terlletén, legfeljebb +20 °-ig. A deformacids
tertiletek dombornyomott vonalakkal vannak jelélve az ortézis alsé oldalan (lasd ezt az abrat: 1).

1) Helyezze az ortézist sima, szilard fellletre.
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2) Az ortézis +20°-ig hidegen alakithat6. Keriilje el a tébbszori alakformazast.

Opcionalis: modositsa a hevederek rogzitési iranyat

Az ortézis a jobb kézre torténd felhelyezéshez van elére bedllitva. Ha az ortézist bal kezén hasznal-

jak, a hevederek zarasi iranyat meg kell forditani.

1) Nyissa ki a hevederek 0sszes tépdzarat.

2) Vegye ki a parnat. Ehhez lazitsa meg a parnat a tépbzaras pontokon, és hlzza ki a parnat az
ortézisbdl (lasd ezt az abrat: 2).

3) Hduzza ki a hevedereket az ortézisbdl.

4) Forditsa el a hevedereket 180°-kal, majd helyezze vissza azokat.

5) Helyezze vissza a parnat. Ehhez tolja be a parnat az ortézisbe, majd rogzitse a tépbzaras régzi-
tési pontokon.

Opcionalisan a 50P11 Manu Immobil Long esetében: ujjheveder pozicionalasa

1) Vegye ki a parnat. Ehhez lazitsa meg a parnat a tép6zaras pontokon, és huzza ki a parnat az
ortézisbdl (lasd ezt az abrat: 2).

2) Tolja el az ujjhevedert az ortézis alsé oldalan a kivant helyzetbe.

3) Helyezze vissza a parnat. Ehhez tolja be a parnat az ortézisbe, majd régzitse a tépdzaras rogzi-
tési pontokon. Ezaltal régziti az ujjhevedert a helyzetében.

4.3 Felhelyezés

> A hevederek valamennyi tépdzarja nyitva van.

1) Helyezze be a kezét az ortézisbe hatulrél, amig a kéz teljesen fel nem fekszik a kéztamaszon.

2) A tépGzarral rogzitse a hevedereket. Tartsa be a kdvetkezd sorrendet: csukléheveder, kézfej-
heveder, ujjheveder, alkarheveder (lasd ezt az abrat: 3).

3) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a heveder szorosan, de elszoritas nélkil fekszik-e fel (lasd ezt az
abrat: 4).

4) Szlkség esetén roviditse le a hevedereket.

4.4 Tisztitas

 MEGIEGYZES |

A nem medfeleld tisztitészerek hasznalata
Termék rongélédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

1) A hevedereket és a parnakat vegye ki az ortézisbdl.

2) Zarja le az 6sszes tépGzarat.

3) A hevedereket és parnakat 30 C°-os meleg vizben, semleges szappannal, kézzel mossa ki.
Oblitse ki alaposan.

4) Leveg0n széritsa. Ne tegye ki kozvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg fiit6-
test).

5) Az ortéziskereten 1év6 szennyezGdéseket tordlje le nedves ruhaval, és hagyja a levegén meg-
szaradni.

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatélya ala esnek és ennek megfelel6-
en valtozhatnak.

6.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben talélhatok a
felhasznal6 orszag hivatalos nyelvén.

45



6.2 FelelGsség

A gyartoét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

6.3 CE-megfeleloség

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

1 Piredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-08-20

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

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

2 Pouziti k urcenému ucelu

2.1 Uéel pousziti

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

Bandaz musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

Manu Immobil 50P10

* Predoperacni/pooperacni/posttraumatické stavy, které vyzaduji imobilizaci zapésti
* Distorze

*  Artréza zapésti

*  Akutni a chronické stavy podrazdéni v zapésti (napf. syndrom karpalniho tunelu)

* Subluxace/luxace

Manu Immobil Long 50P11

* Predoperacni/pooperacni/posttraumatické stavy, které vyZzaduji imobilizaci zapésti
* postraumatické/pooperacni stavy, které vyzaduji dalsi imobilizaci kloubt prstu

* Distorze

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

* Subluxace/luxace

Indikaci musi stanovit |ékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.
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2.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s Iékafem: KoZni nemoci/poranéni kiize, zané-
ty, aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavované Casti téla; kiecové Zily vétsi-
ho rozsahu, zejména doprovazené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky
mékkych tkani nejasného puvodu, které se vyskytnou v Casti téla distalné od mista aplikace po-
mucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti pfedlokti a ruky napf. pfi diabetické neuropatii.

2.4 Funkce

Manu Immobil 50P10
Ortéza zajistuje rozsahlou stabilizaci zapésti.

Manu Immobil Long 50P11
Ortéza zajistuje rozséhlou stabilizaci zapésti a kloubl prsta.

2.5 Provozni zivotnost
Produkt je navrZzeny pro provozni zivotnost maximalné 1 rok.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[ "7 Varovani pred moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed plsobenim otevieného ohné, zhavych predméti nebo jinych tepelnych
zdrojC.

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

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

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNENI

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt pusobeni oleju, prostfedki a roztokt obsahujicich tuky a kyseliny.

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

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

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

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestafite v pfipadé pochybnosti produkt pouzZivat.
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Pouziti v pripadé pokozky citlivé na teplo

Podrazdéni pokozky vlivem prehrati

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

| UPOZORNENT

Pouzivani opotrebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

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

4 Manipulace

Neodborné provadéné prizpusobeni tvaru nebo nasazeni ortézy

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

» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynd v navodu.

INFORMACE

Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje |ékafr.

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

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

\ A A A

4.1 Vybér velikosti

Manu Immobil 50P10
Produkt se dodava v univerzalni velikosti.

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

4.2 Nastaveni

Volitelné: Vytvarovani za studena

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

1) Polohujte ortézu na rovné, pevné plose.

2) Vytvarujte ortézu za studena az do +20°. Pfitom zamezte nékolikerému tvarovani.

Volitelné: Zména sméru zapinani pasku

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

musi se smér zapinani paskd zménit.

1) Rozepnéte vSechny suché zipy na pascich.

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

3) Vytahnéte pasky z ortézy.

4) Otocte pasky o 180° a znovu je nasadte.
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5) Nasadte polstry zpét. Za tim Gcelem vsurite polstry do ortézy a upevnénte je na pfipeviovacich
bodech.

Varianta u 50P11 Manu Immobil Long: Polohujte prstovy pasek

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

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

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

4.3 Nasazeni

> VSechny suché zipy na pascich jsou rozepnuté.

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

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

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

4) V pfipadé potreby pasky zkratte.

4.4 Cisténi

| UPOZORNEN

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

1) Vyjméte pasky a vlozky z ortézy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

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

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

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

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Pravni ustanoveni

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

6.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

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

6.2 Odpovédnost za vyrobek

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

6.3 CE shoda
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.
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1 npeArOBop Bvnrapcku esnk

MHOOPMALLUS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2021-08-20

» [penu ynotpebarta Ha NpPoayKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3W LOKYMEHT U cnasBaiTe yKasaH-
nata 3a 6esonacHocT.

» 3anosHanTe notpebutens ¢ 6e3onacHoOTO M3Mon3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM MPOU3BOAUTENST, aKO MMaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UM aKO Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknagsainte Ha NPOU3BOAMTENS M KOMMETEHTHUS opraH BbB Balwata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C NPoAyKTa, 0ocobeHo 3a BolwaBaHe Ha 3[PaBOCTIOBHOTO CbCTO-
AHMe.

» 3anaseTe TO3M AOKYMEHT.

MHcTpykumsita 3a ynotpeba we Bu pane BaxHa nHpopmaums 3a HanacBaHe v noctaBsiHe Ha 6aHA-
axuTe 3a kutka Manu Immobil 50P10 n Manu Immobil Long 50P11.

2 Ynorpe6a no npegHa3sHauyeHune

2.1 Llen Ha usnonsBaHe

BanpaxsT TpsibBa fa ce n3nonssa eAUHCTBEHO 3a ropHU KpanHWLM U e npefHasHavyeH eAUHCTB-
€©HO 32 KOHTaKT CbC 3[paBa Koxa.

EaH,EI,a)K'bT TpH6Ba Aa ce n3noJsi3sa B CbOTBETCTBME C NMOKa3aHUATA.

2.2 Noka3zaHus

Manu Immobil 50P10

* [lpenoneparvBHu/cneponepatMBHU/MOCTTPaBMATUYHN CbCTOAHUS, U3MCKBaLLM 06e3aBUXKBaHE
Ha KuTKaTta

*  [Owuctop3aun

* Aptpo3sa Ha KuTKata

*  OcTpy 1 XPOHUYHM Bb3NANIEHUs Ha KUTKATa (Hanp. KapnasHo-TyHeneH CUHAPOM)

*  Cy6nykcauuun/nykcauum

Manu Immobil Long 50P11

* [lpenoneparvBHu/cneponepatMBHU/MOCTTPaBMATUYHN CbCTOAHUS, U3MCKBaLLM 06e3aBUXBaHE
Ha KuTKaTta

*  MOCTTPaBMaTU4YHWU/MOCTONEPATUBHU CbCTOSIHUSA, U3UCKBALLM LSNIOCTHO 06e3BMXBaHe Ha CTaB-
uTe Ha NPbCTUTE

*  [Owuctop3aun

*  OcCTpy 1 XPOHUYHM Bb3NaNeHUs Ha KUTKata (Hanp. kapnasHo-TyHeneH CUHAPOM)

* Cybnykcauun/nykcaumm

Moka3aHusTa ce onpenensar ot nekap.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGCONOTHU NPOTUBONOKa3aHUs
He ca nsBectHu.

2.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTUBOMNOKa3aHus

Mpwu nocoyeHute nNo-pony nokasaHus € HEOH6XOANMO Aa ce KOHcynTupate ¢ nekysawms Bu nekap:
BaGOJ'IFIBaHVIFl/HapaHFIBaHVIFl Ha KOXaTa; Bb3nasieHud; noaytun benesu c oToumn; 3avyepBaBaHUA U
3atonnaHusa B nognexatiara Ha nedeHme 4act Ha TA10T0; MaCUBHU pa3LllvpeHn BeHu, ocobeHo C
HapylweHnsa Ha BEHO3HMA OTTOK; HapyLleHua ¢ n3tn4aHe Ha J1VIM¢Ha TEYHOCT — CbLWOo N Heobuya-
MHO OTUYaHe Ha MeKuTe TbKaHU, oTAajie4eHn OT 30HaTa Ha T4J10TO, Ha KOATO Ce NoCTaBAaA NOMOLLHO-
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TO CPeACTBO; CETVBHU HapyLLUeHUs 1 cnabo KpbBOOPOCSIBAHE HA MPeAMULLHMLATA U pbKaTa, Hamnp.
npu anabetnyHa HeBponaTtus.
2.4 MpuHUMN Ha peiicTBUe

Manu Immobil 50P10
Opresara ocurypssa UsanoctHo obe3asuxBaHe Ha KuTKaTa.

Manu Immobil Long 50P11
Opresata ocurypssa LANOCTHO 06e3ABMXBAHE HAa KMTKATa U CTaBUTE Ha NPbCTUTE.

2.5 Cpok Ha ekcnnoaTauusi
CpOK'bT Ha eKkcrjioatauua Ha NpoayKTta € Makc. 1 roaouvHa.

3 BesonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeautesiHuTe CUMBOJIN

A BHUMAHUE MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKM U HapaHsBaH-
us.
[ YKASAHME | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKW NOBPEaU.

3.2 06w yka3zaHusa 3a 6e3onacHocT

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, XXap Wnm orbH
OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. U3rapsiHWs) 1 ONacHOCT OT NMOBPEAM Ha NPOAYyKTa
» [lpbxTe npodyKTa Aaney oT OTKPUT OFbH, Xap WU APYry U3TOYHWULM Ha TOMMHA.

| A BHUMAHME |

MoBTOPHO M3NON3BaHe OT APYrY NULA U HEAOCTaTbYHO NOYUCTBAHE

KoxHu pasapasHeHusi, obpa3dyBaHe Ha ek3eMu Unn nHdpekKLmmn nopaam sapassiBaHe ¢ MUKpo6u
» [lpoayKTbT MOXe Aa ce U3Non3Ba camo OT efHO JnLe.

» T[louncteanTte NpoayKTa pefoBHO.

VKA3AHVE

KoHTakT ¢ npenapartu, cbabpXaly MasHUHU UWIN KUCENIMHU, Macna, MexJieMu U Nocuo-

HU

HepocrtatbyHa ctabunHocT B pesynTar oT 3aryba Ha GpyHKLUMOHaNHOCTTa Ha MaTepuana

» He nocraBsainTe npoaykTa B KOHTAKT C Mpenaparty, CbAbpXally MasHUHU WU KUCEINHU, Ma-
cna, MexieMu 1 NOCUOHMU.

| A BHUMAHME

HenpaeunHo nnu npekaneHo crerHaTo nocraesiHe

Bb3naneHus Ha koxarta nopanu nperpsiaHe, JIOKajHW NPUTUCKaHWA Nopaau TBbPAE CTErHaTo
nocTaBsiHe Ha TANOTO

» OcurypeTe NpaBUIHO NOCTaBsiHE U NPaBWUIHO NMOMIOXEHWE Ha NPOAYKTA.

» [lpu cbMHeHMe 3a Bb3NaeHUs Ha KoxaTta npekpareTe U3noa3BaHeTo Ha NpoaykKTa.

| A BHUMAHUE

YHorpeGa nNpu YyBCTBUTEJ/IHA Ha TOMJIMHA KOXa
Bb3naneHus Ha koxaTa nopaaun nperpssaHe
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» He nsnonsgaiiTe NpoaykTa Npu ycTaHOBEeHa aneprus KbM TOMIMHA.
» [lpu nosBata Ha Bb3naseHns Ha Koxara npekparete U3non3BaHETO Ha NpPoayKTa.

YKA3AHVE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH UM NOBPeAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHo fencrene

» [lpoBepsiBaiTe npoaykTa npeau Bcsika ynotpeba 3a npaBuiHO GYHKLMOHWpPaHe, N3HOCBaHe
1 NoBpeau.

» He nsnonsgaite NpoayKT, KOUTO Be4Ye He GYHKLMOHUPA, € UBHOCEH UV MOBPeaeH.

4 bopaBeHe

| A BHUMAHME |

HenpaBunHo opopmsiHe unu nocraesiHe

HapaHsiBaHus 1 noBpeamn Ha opTe3arta nopafuv nNpetoBapBaHe Ha Matepuana v HenpasWiHO NoJ-
OXeHue Ha opTe3aTta Nopaau CHyrnBaHe Ha HOCELLM YacTu

» He v3BbpLUBaiiTE HUKAKBM HEMO3BOJIEHN NPOMEHM Mo opTe3arta.

» BuHarv nocrassinTe opte3sata CbriacHO MHCTPYKLUUTE.

| MKHOOPMALLUS |

> ExepHeBHaTa NPOABLIIKUTENHOCT HAa HOCEHe W Mepuoja 3a W3Mnosi3BaHe ce onpeaenst no
npaBuIIO OT NlekyBalLus Jekap.

» [lbpBoHayanHoOTO HanacsaHe u ynoTtpeba Ha npoaykTa Tpsbsa Ja ce U3BbPLUBA CaMO OT KB-
annéduumpaHn cneumanmcTu.

» O6sicHeTe Ha nauueHTa Kak fa 6opaBu 1 Kak Aa ce rpuxu 3a NpoaykTa.

» ObscHeTe Ha nauumeHTa, Yye TpsiGBa Aa NOTbPCY He3abaBHO MeAMLMHCKA MOMOLL, ako yCTaH-
0BU MO TANIOTO CU HeoBUYaNHM NPOMeHM (Hanp. HapacTBaHe Ha OniakBaHMATa).

4.1 U360p Ha pa3mep

Manu Immobil 50P10
MpopykTsT ce npepnara B eauH (yHMBepcaneH) pasmep.

Manu Immobil Long 50P11
1) Onpepgenete abaxuHaTa Ha pbkata OT BbpXa Ha CpeaHus NPBLCT A0 KUTKata.
2) YcraHoBeTe pa3mepa Ha opTesata (BuX Tabnuuarta c pasmepute).

4.2 HanacBaHe

Onuus: CtyaeHa npomsiHa Ha ¢opmaTta

Oprte3sara nofnexu Ha cTyaeHa npoMsiHa Ha dopmara B obnactra Ha Kutkata v CTaBuTe Ha NpbCTu-

Te [0 Makcumym +20°. 3oHuTe 3a nNpomsHa Ha ¢opmarta ca oTbensisaHW Ha AonHaTa cTpaHa Ha

opTesarta C WamnoBaHu InHumM (BuxX ¢ur. 1).

1) TocTaBeTe opTe3arta BbpXy paBHa, TBbPAA MOBbPXHOCT.

2) WsBbpliete cTtyneHa npomsiHa Ha ¢opmarta go +20°. M3bsireaiite MHOrokpatHa npoMsiHa Ha
¢dopmarta.

Onuus: CMsiHa nocokaTa Ha 3aKonyaBaHe Ha KaulKuTe

Oprtesara e npefBapuUTeNHO HACTPOEHa 3a NOCTaBsHe Ha AscHaTa pbka. AKo opTesata ce U3nons-

Ba Ha NisiBaTa pbka, Nnocokarta Ha 3aKonyaBaHe Ha KaulliKuTe TpsibBa Aa ce CMeHMU.

1) OrTBopeTe BCUYKM 3aKONYaKu BEIKPO Ha KauLKuTe.

2) Ceanete nopnoxkarta. 3a LenTa oTaeneTe noAnoxkara oT TOYKUTE Ha 3anensaHe U g U3BageTe
oT opTesara (Bux ¢ur. 2).
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3) WsBapete kauwwkuTe oT opTe3ata.

4) OO6bpHete KauwkuTe Ha 180° 1 r1 nocTtaBeTe OTHOBO.

5) [lloctaBeTe OTHOBO MoaJsioxkaTta. 3a LenTa BkapanTe noAnoxkara B opresara u g pukcupante B
TOYKMTE Ha 3asienBaHe.

Onuwusa npu 50P11 Manu Immobil Long: Mo3uunoHupaHe Ha KauMwKaTa 3a NpbCTUTE

1) Cseanerte nognoxkara. 3a LenTa oTaeniete nog/ioxkara ot TOHKMTE Ha 3anensaHe u s u3BapeTe
oT opresara (Bux ¢ur. 2).

2) [MpemecTeTe KauLlKaTa 3a NPLCTUTE Ha JoOSIHATa CTpaHa Ha opTe3aTta B XenaHarta nosuuus.

3) [MoctaBeTe oTHOBO NMogJioxkata. 3a LenTa BkapanTe Nofnoxkara B optesara v s prkcmpante B
TOYKWUTE Ha 3anenBaHe. Taka kaulikarta 3a npbCcTUTe ce pukcupa.

4.3 MNocraBsiHe

> Bcwuyku 3akonyanku BeNKpo Ha KaulKuTe ca OTBOPEHW.

1) BkapaiTe pbKkaTa B opTesara 0T3aj, A0KaTo TS NpuierHe nsusno Bbpxy noaaoxkara.

2) 3akonyaMnTe kKauLIKWTE, KAaTo crnasBaTe CrefHaTta NoCNefoBaTENHOCT: Kaullka 3a KuTka, 3a ro-
pHa YacT Ha pbkaTa, 3a NpPbCTU, 3a noanakbTHULA (BUX dur. 3).

3) YBeperTe ce, Ye KauLIKWUTE NpUAsraT NIbTHO 6e3 Aa ca NpeKaneHo cterHatu (Bux ¢ur. 4).

4) Tlpu HeOBXOAMMOCT CKbCETE KauLLKuTE.

4.4 NMouucreaHe

| VKASAHUE

U3nonseaHe Ha HenoaXxoAsLWLM NOYUCTBALLU NpenapaTtu
MospexaaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASALLM NOYUCTBALLY Npenaparm
» [louncteaiTe npoaykta camo ¢ ogobpeHn NovncTBalLy npenaparu.

1) Caanete kauLKuTe 1 NOANOXKNTE Ha opTe3arta.

2) 3aTBOpETE BCUYKM 3aKOMYanku BENKPO.

3) Wasneperte kaunwkute 1 nopnoxkute B Tonna soga 30 °C Ha pbka C HeyTpaneH canyH. M3nnak-
HeTe fgobpe.

4) OcraBeTe M fa UscbxHaT Ha Bb3yx. VI36sireanTte AUPEKTHO M3naraHe Ha TorIMHaA (Hanp. Har-
psiBaHe Ha CTbHLE, NeYkun 1 pagmatopm).

5) lMouncTeTe 3aMbpcsiBaHMATAa Ha OpTe3HaTa pamka C BlaxHa Kbpra M s ocTaBeTe fa U3CbXHe
Ha Bb3AyX.

5 I/I3x31:pm||-|e KaTo oTnaabkK
M3XB'pr'IF|I;1Te NpoAyKTa Kato OoTnaabK B CbOTBETCTBUE C ,D,eﬁCTBaLLI,I/ITe HauMOHanHu pa3nopep,6m.

6 NMpaBHu yka3aHus
Bcuuku npaBHN ycnoBuAa ca Nog4YMHEeHU Ha 3aKOHOAAaTes/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCcne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja nma pas3nmyuvs.

6.1 MecTHM NnpaBHU yKa3aHusa
[paBHata MHPopmauus, NpuNoxXMma U3KAKYUTENTHO B OTAE/IHUTE CTpaHu, ce Hamupa Mo, Tasu
rnaBsa Ha Od)I/ILI,I/IaJ'IHVIFl €3UK Ha CTpaHaTta Ha yn0Tpe6a.

6.2 OTroBOpHOCT

I'Ipomsaop,menm HOCU OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTbT C€ U3non3Ba cnopen onncaHmara n MHCTPyK-
unuunTe B TO3N AOKYMEHT. ﬂpOVISBO,EI,VITe}'IFIT HE HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
aHeTo Ha TO3M OOKYMEHT U no-cneunasHo Npu4nHeHn ot HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeweHo
N3MeHeHNe Ha NpoayKTa.
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6.3 CE cnhoTBeTCTBME
MpopykTbT n3nbnHsBa nsnckeaHusTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeOWLMHCKUTE U3OeNuUs.
CE pexnapauusTa 3a cboTBeTCTBME MOXe Aa 6bae nasterneHa ot yebcaiita Ha Npon3BoaUTENS.

1 Onso6z Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-08-20

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz (reticiye
danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak Gretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Kullanim kilavuzu size Manu Immobil 50P10 ve Manu Immobil Long 50P11 bilek bandajlarinin
uyarlanmasi ve takilmasi konusunda énemli bilgiler verir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bandaj sadece (st ekstremite uygulamalarinda kullanilmak ve sadece saglikl cilt ile temas duru-
mu igin ongorilmastar.

Bandaji endikasyona uygun sekilde kullanin.

2.2 Endikasyonlar

Manu Immobil 50P10

* Bilegin hareketsiz konumda tutulmasini gerektiren ameliyat 6ncesi/ameliyat sonrasi/travma
sonrasi durumlari

» distorsiyonlar

* El bileginde artroz

+ El ekleminde akut ve kronik tahris durumu (Orn. karpal tiinel sendromu)

* Subllksasyonlar/liksasiyonlar

Manu Immobil Long 50P11

* Bilegin hareketsiz konumda tutulmasini gerektiren ameliyat 6ncesi/ameliyat sonrasi/travma
sonrasi durumlari

* parmak eklemlerinin genis Olgide dinlendiriimesini gerektiren posttravmatik/postoperatif
durumlar

» distorsiyonlar

¢ El ekleminde akut ve kronik tahris durumu (Orn. karpal tiinel sendromu)

» Subliksasyonlar/lliksasiyonlar

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar
Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorusiilmesi gerekir: Bandajin bulundugu yerde deri hasta-
liklari, iltihapli gorintller, sismis ve acilmis yaralar, kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin
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bulundugu yerin disinda yumusak bélgelerde siskinlikler; Onkol ve el kisminda dolasim ve duyu
bozukluklari, 6rn. diyabetik néropati.

2.4 Etki sekli

Manu Immobil 50P10
Ortez el bileginin kapsamli olarak dinlenmesini saglar.

Manu Immobil Long 50P11
Ortez el bileginin ve parmak eklemlerinin kapsamli olarak dinlenmesini saglar.

2.5 Kullanim 6mrii
Bu triin maksimum 1 yil kullanim émri icin tasarlanmustir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yara_]anma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Uriinde hasar tehlikesi
» Urini acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Urin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriindi diizenli olarak temizleyiniz.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Uriini yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.

/\ 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 Griini kullanmaya devam etmeyin.

/\ DIKKAT

Isiya hassas ciltte kullanim

Asiri isinmadan dolayi ciltte tahrig

» Isiya karsi bilinen bir alerji olmasi durumunda trind kullanmayiniz.
» Ciltte tahris durumlarinda Griini kullanmaya devam etmeyiniz.
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| DUYURU |

Asinmis veya hasar goérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Uriind her kullanimdan 6énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Urtnleri kullanmaya devam etmeyi-
niz.

4 Kullanim

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Ortezde malzemeye fazla yiklenilmesi ve Uriiniin yanlis oturmasindan ve tasiyici pargalarda kiril-
madan meydana gelen hasarlar ve yaralanmalar

» Ortezde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Ortezi daima kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

Urtintin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilimalidir.

Hastayi Grinin kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

Hastayi kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-
sime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

\AAA

4.1 Ebadin secilmesi

Manu Immobil 50P10
Uriin Universal bir boyutta temin edilebilir.

Manu Immobil Long 50P11
1) Elin orta parmak ucundan el bilegine kadar olan uzunlugu belirlenmelidir.
2) Ortez ebadini belirleyin (boyut tablosuna bakiniz).

4.2 Ayarlama

Opsiyonel: Soguk bicimlendirme

Ortez, el bileginin ve parmak eklemlerinin bulundugu alanda maks. +20° olarak soguk sekilde

bicimlendirilir. Bigimlendirme alanlari ortezin alt tarafinda kabartma baskil gizgilerle isaretlenmistir

(bkz. Sek. 1).

1) Ortez diiz ve sabit bir yiizeye yerlestirilmelidir.

2) Ortez maks. +20° olarak soguk sekilde bicimlendirilmelidir. Bu esnada ¢ok sayida bicimlendir-
meden kaginilmalidir.

Opsiyonel: Kayislarin kapatma yoniinii degistirme

Ortez, sag ele uygulanmak Uzere 6nceden ayarlanmistir. Ortez sol elde kullanilacaksa kayislarin

kilittleme yont degistirilmelidir.

1) Kayislardaki battn cirtl baglantilar agiimahdir.

2) Dolgu cikariimahdir. Bunun igin cirtli baglanti noktalarindaki dolgu ¢oéztlmeli ve ortezden c¢ekil-
melidir (bkz. Sek. 2).

3) Kayislar ortezden ¢ekilmelidir.

4) Kayiglar 180° doéndurilmeli ve yeniden yerlestirilmelidir.

5) Dolgular yeniden yerlestirilmelidir. Bunun igin dolgu orteze itilmeli ve cirti baglanti noktalarina
yapistiriimahdir.
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50P11 Manu Immobil Long icin opsiyonel: Parmak kayisini yerlestirme

1) Dolgu gikariimalidir. Bunun igin cirth baglanti noktalarindaki dolgu ¢ézllmeli ve ortezden cekil-
melidir (bkz. Sek. 2).

2) Parmak kayisi, ortezin alt tarafindan istenen konuma kaydiriimalidir.

3) Dolgular yeniden yerlestirilmelidir. Bunun icin dolgu orteze itilmeli ve cirtli baglanti noktalarina
yapistiriimalidir. Bu sayede parmak kayisi sabitlenir.

4.3 Yerlestirme

> Kayislardaki bittn cirth baglantilar agild.

1) El ortezin arkasindan, komple el ylzeyi Uzerinde oluncaya kadar igeri striilmelidir.

2) Kayislarin cirtl baglantisi yapistiriimaldir. Bu esnada asagdidaki siralamaya uyulmalidir: Bilek
kayisl, elin sirt kayisi, parmak kayisi, alt kol kayisi (bkz. Sek. 3).

3) Kayislarin ¢ok fazla sikmadan siki sekilde oturmasi saglanmalidir (bkz. Sek. 4).

4) Talep halinde kayislar kisaltiimalidir.

4.4 Temizleme

| DUYURU |

Yanlhs temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urtintin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

1) Kemeri ve dolgulari ortezden ¢ikariniz.

2) Tum cirth baglantilar kapatiniz.

3) Kemeri ve dolgulari, 30 °C sicakliktaki suda nétr sabun ile elde yikayiniz. iyice durulayiniz.

4) Acik havada kurumaya birakiniz. Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6rn. giines isinlari, ocak ve
isiticilar gibi) maruz birakmayiniz.

5) Ortez gercevesindeki kirleri nemli bir bezle temizledikten sonra havalanarak kurumasini sagla-

yiniz.

5 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

6 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gOsterebilir.

6.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.

6.2 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hicbir sorumluluk ylklen-
mez.

6.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Griinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
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1 MpodAoyog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Hupepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2021-08-20

» MeAetote IPOOEKTIKA TO TIapOV €yypado TIpv amod Tn XPRAon Tou TPOIOVTOG Kal TIPOoEETE
T umodeifelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov Xpnotn yia mv acdpair xpron Tou mpoidvtog.

» AmeuBuvbeite OTOV KATAOKEVAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV 1} TIpokUPouv
TipoPAApaTa.

» EvnuepwveTE TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa TngG xwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon pe TO TIPOIdv, OiwG o TEPIMTWon emdeivwOng NG KATAOTAONG TNG
vyeiag.

»  duAdte to apdv Eyypado.

211G odnyieg xprong Oa Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yia TNV TIPOCAPHOYN KAl TNV TOTIOOETN-
on TWV TINXEOKAPTIKWV KNdeUovwv Manu Immobil 50P10 kat Manu Immobil Long 50P11.

2 Evdedelypévn Xxpnon

2.1 Evdelkvuouevn xpnon

To opBotedikd Tpoidv TpoopileTal amokAeloTIKA yia Tnv TepiBaldn Tou dvw Akpou kal amo-
KAgLwOTIKA Yla TNV eTtadn pe LYLEG déppa.

To opBotedikod TPoidv TIPETEL va XpnoLpoToleital cUUPwva He TIG eVOEIEELG,.

2.2 Evdeitelg

Manu Immobil 50P10

*  [poeyxelpnTIKEG/ HETEYXELPNTIKEG/ HETATPAUHATIKEG TIEPITITWOELG, Ol OTIOIEG ATIALTOOV aKLvn-
oia Tou kaptol

*  Awotpéppata

*  ApBpitda xeplwv

»  OfEeieg kal xpovieg TEPIMTWOELG EPEBLOPOD OTOV KAPTIO (T1.X. OOVOPOHO KapTiaiov cwAnva)

*  Ymne€apbpnuara/ e€apbpnpata

Manu Immobil Long 50P11

*  [lpoeyxelpnTIKEG/ HETEYXELPNTIKEG/ HETATPAUHATIKEG TIEPITITWOELG, Ol OTIOIEG ATIALTOOV aKLvn-
oia Tou kaptol

*  HETATPOUHATIKEG/LETEYXELPNTIKEG TIEPITITWOELG, OL OTIO(EG ATIALTOOV EKTETAMEVN AKLVNOIA TWV
apbpwoewv Twv OaKTLAWY

* Awotpéppata

*  OE&eieg kal xpdvieg TepIMTWOELG epeBOLONOD oTOV KapPTd (TT.X. UVOPOUO KapTilaiov cwAnva)

*  YnefapBpnuparta/ eEapbprjpata

H évdel&n kabopiCetal amnd Tov latpd.

2.3 Avtevdceitelg

2.3.1 AmtéAuTeG avtevdeifelg
Kapia yvwortn.

2.3.2 IXeTIKEG avTeVIEIEELg

lNa 11q akdoubeg evdeielg anatteital ouvevvonon pe tov Latpod: SepUATIKEG TTabAoelg/ TpavpaTL-
opoli, epebiopol, xnAoeldn pe oidnua, epubpotnta kat avEnpévn Beppokpacia oto AoYoV HEPOG
TOU OWHATOG, KIPooi peydAwv dlaoTdoewy, Kupiwg pe datapaxég aviiotpodng pong, datapa-
XEG AepdIKNG ponig — akopn kal adldyvwaoTa oldHpaTa TV HAAAK®V Hopiwv pakpld and 1o ebap-
poopévo BondnTikd péoco, datapaxég evatobnaoiag kat alpdtwong otnv TepLoxn Touv aviBpayiov
Kal TG dkpag xeipag, T.x. o MePIMTWOELG dlaPnTikig veupomdbelag.
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2.4 Tpomog dpaong
Manu Immobil 50P10
H 6pBwon mapéxel ekteTapévn akvnoia Tou kaptodu.

Manu Immobil Long 50P11
H 6pbwon mapéxel exkteTapévn akvnoia Tou kaptol Kal Twv apbpwoewv Twv OAKTUAWY.

2.5 Awapkela {wng
To mpoiodv €xel oxediaotel pe péylotn didpkela (wng 1 €Toug.

3 Aodalela

3.1 ETe€ynon TPosLld0TOLNTIKWY CUHBOAwWY

Mpoeidotoinon yla ibavolg KvdUvoug aTuXLATOG KAl TPAUHATIOHOU.
[EIAOMOIHZH | Mpoeidotoinon yla mbavi TPOKANCN TEXVIKWV (NHLWV.

3.2 N'evikég uTtodeielg aodaleiag

/A NMPO=OXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia q pwtia
Kivduvog tpavpatiopol (. x. eykalpata) kat kivduvog ipokAnong Cnpwv oto mpoidv
» Alatnpeite o TIPOoidv pakptd and yupvr dAdya, kautd onpeia i AAeg inyég OeppotnTag.

Emtavayxpnoyiomoinon og AAAa dtopa Kat avemapkng Kabapltopog

AeppaTtikoi epebilopoi, eppavion ekCepdTwV A LOAUVOEWY AOYW HOAUCHATIKWY TIAPAYOVTIWY
» To mpoidv eTiTpEMETAL VA XPNOLoTIOlE(TAL PdVO OF €va ATOO.

» KabBapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

EIAOMIOIHEH |

Emtadn pe péoa Attapng i 6§vng cdotaong, Aadia, aloidpég kat AooLov
Avemapkng otabepotoinon Aoyw amwAeLag AEITOUPYLIKWY IOLOTATWY TOU UALKOD
» Mnv ekBétete TO TIPOIOV o€ PEoa Aimapng ) 6&wvng ovotaong, Addia, arolbég kal AoaLov.

/A NMPO=OXH

EodaApévn i} ToAD odikTh ToTtOOETNON

Aegppatikoi epebiopoi Adyw avinuévng Bepuotntag, epdavion onpeiwv ouprmieong Adyw TOAD

obIKTAG ePappoyng OTO CWHA

» AwaodaliCete Tnv opOn TomoBETNON KAl edbappoyn Tou TIPoidvTog.

» Mnv XPnOLUOTIOLETE TIEPALTEPW TO TIPOIOV O€ TIEPITITWON gRdAvVIONG OEPUATIKWOV EPEOLOUWY
TIou evoéxetal va odeilovtal oe autd.

/A NMPO=OXH

XpRon os d¢ppa gvaiodnto otn BepuoTNTA

Aegppatikoi epebilopoi Adyw avnuévng Beppotntag

»  Mnv xpnotlpoTIoLEiTE TO TIPOIOV eddTOV EXETE YVWOTH aMepyia otn Beppdtnra.

» Mnv xpnolpototeite TEpAITEPW TO TIPOIOV O TEPITTWON ePdAVIONG OEPHUATIKWOV EPEDIOUWV.

59



EIAOMIOIHEH |

Xpnon mpoidvtog Ttov Ttapovotalel pOopég N {nuiEg

Meplopiopévn dpdon

» EAéyxete to Tpoidv TipLv amd kABe xprAon yla Tnv KaAf Aettovpyia tou, TuXOv $Bopég kat Cn-
HLEG.

» 3STapatAoTe va XpnolpoTioleite €va Tpoidv To otoio Oev Aeltoupyel owotd, Tapouotdlel
$BopEq f CnuiEe.

4 Xeplopog

/A NMPO=OXH

AkataAAnAn dwapépdwon | TomoOETNON

Tpavpatiopol kat pokAnon {nuiv otnv 6pbwon Adyw uTepPOALKAG KATATIOVNONG TOU UALKOU
Kal kakn epappoyn NG 6pbwong Adyw Bpavong eEaptnpdtwv pépovoag doung

»  Mnv ektedeite akataMnAeg peTatpomeég otny 6pbwon.

» TomoBeteite Avta tnv 6pbwon cdpdwva pe TG 0dnyieg Touv eyxeLpLdiou.

| NAHPO®OPIES |

» H kabnuepivr dldpkela XpAoNG Kal To Xpoviko dldotnua tng Bepamneiag kabopiCovral katd
kavéva aro tov Latpo.

» H mpwtn mpooappoyn kat TomtobEtnan Touv TpoidvTog TpéTiel va dleEdyetal povo amod e&el-
OLKEVHEVO TIPOTWTILKO.

» Evnuepwvete Tov aobevi yla 1o owoTto Xelplopd kat tn ¢povtida Tou TPoidvToc.

» Evnuepwvete tov aobevr| 411, o€ TEPITITWON TIOL TIAPATNPAROEL AOLVAOLOTEG HETAPBOAEG (TT.X.
aov&non evoyxAnoswv), mpétel va avalntioet apéowg évav Latpo.

4.1 ETuidoyn peyéOoug

Manu Immobil 50P10

To mpoidv diatiBetal oe éva péyebog.

Manu Immobil Long 50P11

1) YmoAoyiote To PAKOG TOU XEPLOL ATIO TNV KOPLUPH TOU HETOU DAKTUAOL WG TOV KAPTIO.
2) YmoMoyiote 10 péyebog NG dpOwong (BA. Tivaka peyebwv).

4.2 Mpooappoyn

MpoaipeTika: dtapépdpwon ev Puxpw

H 6pbwon emidéxetal dlapdpdwaong ev Puxpw OTNV TIEPLOXH TOU KAPTIOV Kal Twv dAKTUAWV €wg
Kal £20° 1o ToA0. Ot Teplox€g dlapdpdwaong emionuaivovial otnv KATw TAELPA NG 6pOwong pe
epdavn diaypdppion (BA. €. 1).

1) TomobBetroTe TNV 6pOwon o€ pia eminedn, otabepn emipdavela.

2) Awapopowote Tnv 6pBwon ev Puxpw €wg +20°. Mnv ekteAeite tn diadikaocia TTOMEG PopEg.

Mpoaipetika: aAAayn $opag KOUUTIWHATOG TWV LHAVTWYV

H 6pBwon eivat dn pubuiopévn yia tomobEétnon oto de&i xépt. Eddoov xpnoiporonbei oto apt-

oTEPO XEPL, TIPETIEL VA aMAEeTe TN $OPA KOUUTIWHATOG TWV LAVIWV.

1) Avoi€te 6Moug Toug deTrpeg PEAKPO OTOUG LHLAVTEG.

2) Adaipéote 10 emibepa. MNa 1o okomd avtd, xarapwaote 10 emibepa ota onpeia pe 10 PEAKPO
Kal BydAte o amo tnv 6pbwan (BA. eik. 2).

3) BydAte toug pdvteg amo tnv 6pbwon.

4) MeplotpéPte TOUG LLAVTEG KaTA 180° kat EavatomoBeTAoTE TOUG.
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5) ZavatomobetrioTe 1o emibepa. Na 1o okotd avtd, mepdote 1o emibepa otnv 6pOwon Kal KoA-
AQoTe 1O OTa onueia pe To PEAKpPO.

Mpoaipetika oto 50P11 Manu Immobil Long: Tomto®étnon tpavta daktoAwv

1) Adaipéote To emibepa. MNa 10 okOTO AUTO, XaAapwoTe To emibepa ota onpeia pe to PEAKPO
Kal BydAte o amod tnv 6pbwan (BA. eik. 2).

2) Metatomiote Tov pdvTia 0akTOAWVY oTnV KATW TIAELPA NG 6pBwoang otnv embupuntr B€on.

3) ZavatomobetrioTe To emibepa. MNa 1o okotd autd, epdote 1o emibepa otnv 6pOwon Kal KoA-
Ajote 1o oTa onpeia pe To PEAKPo. Me Tov TPpdOTIO AUTSO OTEPEWVETAL O LLAVTAG OAKTUAWV.

4.3 TomtoOétnon

> ‘Olot ot detiipeq PEAKPO OTOUG IHAVTEG €ival avolyToi.

1) TMepdote 10 XéPL OTNV 6pBwon amd Tnv Tiow TAeVPd, HEXPL VA AKOUUTIAOEL TIARPWG OTO
vapbnka.

2) KoM\Aote TOUuG LPAVTEG. 2TO TAQioo autd, Tnpeite v akoAoubn oelpd: pdvrag kaptou,
Tiow pdvrag xeptol, lpdaviag daktidwy, wwavtag aviiPpayiov (BA. eik. 3).

3) BePawwbeite 611 oL ipavieg epappoCouv kahd xwpic va oag adiyyouv (BA. eik. 4).

4) Av xpeldletal, KOVTUVETE TOUG LLAVTEG.

4.4 Ka®aplopog

EIA0MOIHZH.

Xpnoiwpomoinon akataAAnAwyv KaapLoTIKWV
®Oopd Tou TIPOIGVTOG AGYW XPNOLHOTIONONG AKATAMNAWY KaBapLoTIKWV
» KabBapilete 1o IpOoidv povo pe ta eyKekpLpéva KaBapLloTikA.

1) AmopakpUveTte TOuG LHAVTEG Kal Ta eTilOépata amno v 6pbwon.

2) Kheivete 6Aoug Toug detrpeg PEAKpPO.

3) TMMAévete Toug AvTeg Kal Ta embépata oto XEpL e (eotd vepd otoug 30 °C pe ouvdétepo oa-
TIOUVL. ZETIAEVETE KAAQ.

4) Adnvete va oteyvwoouv. Amtopelyete tnv dueon €kBeon oe Tinyég Beppdtntag (T.X. nAakn
aktivoPolia, Beppotnta and povpvoug Kal OEPUAVTIKA CWOHATA).

5) KaBapiCete Toug putoug armod 1o TAaiolo tng 0pbwong pe €va vypd mavi kat adprvete va ote-
YVWOEL.

5 ATtéoppudn

ATioppimTeTe TO TIPOIGV OUUPWVA LE TIG LoXVOUOEG OVIKEG DlaTAEELG.

6 Nopikég uTtodeitelg
‘O)ol ot vopikoi 6pol epTtimTouV 010 £KAOTOTE €BVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPNOTN Kal eVOEXETAL
va dadépouv olpdwva pe avTo.

6.1 TOTIKEG VOMLKEG UTTIODELEELG
Nopkég vmodeifelg, ol omoieg epappolovial ATmOKAELOTIKA O OUYKEKPLUEVES XWPEG, TIEPLAAW-
Bdavovtal og autr TNV evOTNTA OTNV ETIONKN YAWOOA TNG EKACTOTE XWPAC TOU XPNOTN.

6.2 EvOovn

O kataokevaotng avaiapPdvet evBovn, epdoov To TIPoidV Xpnolpotoleital ciNPwva He TIG TIEPL-
ypadég kal TG odnyieg oto mapdv €yypado. O kataockevaotig Oev euBlvetal yia Cnuiég, ot
otoieq opeidovtal oe apaPiedn Touv eyypddou, edikéTEPA O avopBOdoEn xpron f avermitpe-
TITN KETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

6.3 Zupupoépdwon CE
To mpoidv TAnpoi Tig amaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1atpotexvoAoylkd
mpoiovta. H dndwon motétntag EK eival diab€oipn yia Adn otov 1oTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.
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1 NpepucnoBue Pycckuii

| MHOOPMALMS |

[Hata nocnepHen aktyanusauun: 2021-08-20

» [lepepn 1cnonb30BaHNEM W3LENWS CNEAyeT BHUMATENbHO NMPOYECTb AaHHbIN AOKYMEHT U CO-
6ntofaThb yKasaHUs no TexHnke 6e3onacHoOCTU.

» [NpoBeaunTe NoMb30BATENIO MHCTPYKTAX HA NpeAMeT 6e30MacHOro nofb3oBaHus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKAM Npobnembl UK BOMPOCHI KacaTesibHO naenus, obpaliantech K Npons-
BOAMTEN!O.

» O KaXnoM cepbe3HOM MPOWCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AeNNeM, B 4YaCTHOCTU 06 yXyALeHun
COCTOSIHWSI 3[,0POBbsl, coobLaiTe NPOV3BOANTENIO U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe faHHbIV LOKYMEHT.

B naHHOM pykoBoAcCTBe MO NPUMEHEHWIO NpefcTaBneHa BaxHas nHbopmMaums, Kacawowascs noa-
FOHKM n HanoxeHus Ny4e3ansiCTHbIX 6aHpaxen Manu Immobil 50P10 n
Manu Immobil Long 50P11.

2 Ncnonb3oBaHUe NO Ha3HAYEHUIO

2.1 HasHauyeHue

Banpax cnepyeT npuMeHsATb UCKIIOYUTENBHO B LENSX OPTE3NPOBAHUS BEPXHEN KOHEYHOCTU
TOJNIbKO npun yCJ'IOBI/II/I OTcyTCTBVIﬂ I'IOBpe)Kp,EHVIl;I KOXW B 06nacw| €ee KOHTaKTa C n3gesimem.
Vlsp,enwe AOJIKHO MCMONb30BaTbCH B COOTBETCTBUU C NOKA3aHUAMU K npmmeHeano.

2.2 NMNokazaHus

Manu Immobil 50P10

* [lpenonepaumnoHHbie/nocneonepaLoHHbie/MoCTTpaBMaTuieckme  CoCTosiHWs,  Tpebyiolime
obecneyeHns MMMOBUNU3aLMK Jy4e3ansacTHOro cycrtaBa

*  [wncropcumn

* ApTpo3 Ny4esansicTHOro cycrasa

*  Ocrtpble 1 xpoHuueckre 6oneBble CUHAPOMbI B 06/1aCTH Ny4yesansicTHOro cycrasa (Hanp., CUH-
OPOM KapnasnbHOro kaHana)

*  BbiBuxu/noaBbiBrxm

Manu Immobil Long 50P11

* [pepnonepaumnoHHble/nocneonepauroHHble/NoCTTpaBMaTMyeckme  CoctosiHusi,  TpebytoLlume
obecneyeHnss UMMOGUIM3aLMKM Nly4e3ansCcTHOro cycraBsa

* nocTTpaBMaTtnyeckme/nocneonepaLmnoHHbie COCTOsIHUSA, Tpebyolme anuTenbHon MMMobunu-
3auuUy CyCTaBOB NasibLes

e [wuctopcum

*  Octpble 1 xpoHuyeckue 6onesble CUHAPOMbI B 061aCTU Jly4e3anscTHOro cycrtaea (Hanp., CUH-
OPOM KapnasnbHOro kaHana)

*  BbiBuxu/noasbiBuxm

Moka3aHus onpeaenstoTcs Bpaiom.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGconloTHbie NPOTUBONOKa3aHUA
He n3BecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKA3aHUSA
Mpy nepeyncneHHbIx HUXe 3ab6oneBaHUAX U COCTOSIHUSX Mepea MPUMEHEHUEM U3LENnus cnepyet
NPOKOHCY/IbTUPOBATLCS C BPAYOM: KOXHble 3a60/1eBaHNS 1 NOBPEXAEHNS KOXHOrO NOKPOBa; BOC-
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nanutenbHble NMpouecchl; Habyxwune pybubl, BbICTynatowWwme Haj NoBEPXHOCTLIO KOXW; MOKpacHe-
HVE Y TMnepTePMUS B 30HE NPUMEHEHUS U3LENVs; BbIpaXeHHOe BapMKO3HOE paclUMpeHne BeH, B
0COBEHHOCTV C HAapYLUEHWEM OTTOKA; HapyLLUEHWE TMMPOOTTOKA, a TakKe OTEHHOCTb MArKUX TKaHeN
HESICHOTO MPOWCXOXAEHUS BHE 30Hbl HEMOCPEACTBEHHOrO KOHTaKTa C U3AeNIMEM; HapyLUeHUs YyB-
CTBUTENILHOCTU U KpoBOOGpaLleHUst B 061acTv Npeaniedbs U KUCTU, Hanpumep, npu avabetnye-
CKOW HeBponaTtuu.

2.4 NMpuHuun gencrens

Manu Immobil 50P10
Oprtes obecneyvBaeT AanTeNbHYI0 UMMOBUM3aLMio Ny4e3ansicTHOro cycrasa.

Manu Immobil Long 50P11
OpTte3 obecneuynBaeT AJIMTENbHYI0O UMMOBUAM3ALMIO Ny4e3anscTHOro CycTaBa W CycTaBOB Nasb-
ues.

2.5 Cpok cnyX6bl
M3nenune paccymtaHo Ha cpok cnyx6bl He fonblue 1 roaa.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexpaaloLwWwmux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOrO Cly4as Wan nosny4ye-
HUSI TPABM.

[ 777 7] TMpeaynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUHECKIX MOBPEXAEHUSX.

3.2 O6wuMe yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packaleHHbIMU NpeAMeTamMu UAn OrHeM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHNSA (Hamp. 0XOru) 1 oNnacHOCTb NOBPEXAEHWUS U3aenus

» Vispenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa U APYrux UCTOYHWKOB MHTEHCUBHOIO Te-
MIOBOrO U3My4YeHUs.

| A BHUMAHME |

MoBTOopHOE Ucnonb3oBaHue U3penus aas Apyrux NauMeHTOB U HepOCTaTOYHas TMIrMeHu-
yeckas obpaboTka

Pa3/:|,pa)KeHV|e KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3eM UIn VIH¢eKLI,I/IVI BCNneacTBme 3apaxeHna MmkKpoopra-
HU3mMmamu

» Vspenve paspeluaeTcs UCMOb30BaTh TONLKO A1 OAHOMO MauueHTa.

» PerynapHo ynctute nspenve.

KOHTaKT ¢ XuUpo- U KUCnoTocoaepXxalummu cpeacTeaMmm, Mmacnamm, massiMmu u JIoCbOHa-

mMu

HepocratoyHasa ctabunusauns BCreacTeume notepy CBOMCTB Matepuana

» He noagseprante nsgenvie BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCIIOTOCOAEPXALLMX CPEACTB, Maces, ma-
3el U NOCbOHOB.
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| A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe HanoXxeHue nnm CANLLKOM Tyroe 3aTarupaHne usaenus

PasppaxeHune Koxu BCNefCTBME Meperpesa, NOKalbHOe CAABMMBAaHME B pe3ynbTaTe CIWLLIKOM
MAOTHOrO MpUeraHns K Teny

» [lpoBepbTe NPaBUIbHOCTb NMPUIEraHUS U MOCAAKWU U3LENNS.

» He ncnonbayiite nsgenve B cryyae COMHEHUN NPU BOSHUKHOBEHUUN pasapaXeHns KOXU.

| A BHUMAHME

MpumeHeHUe Npu YyBCTBUTENIBHOM K TEMy KOXe

PasppaxeHue Koxu Bcneactsne neperpesa

» He npumeHsiiTe nsnenne npu U3BECTHON aNeprum Ha Tenno.

» He vicnonb3yiite nanenne npy BOZHUKHOBEHWUMN pasapaxeHus KOXK.

Ucnonb3oBaHue N3HOLLEHHOrO UN NOBPEXAEHHOIO U3Aenus

OrpaHunyeHHoe gencreune

> Kaxgbiii pas nepes MCnosb30oBaHWEM U3AENns HeoBXOAMMO BbIMOJHATL €ro KOHTPOJb Ha
npeameT Hagnexatuein paboTbl, HaNNYKS NPU3HAKOB U3HOCA M MOBPEXAEHWUN.

» He ucnonb3yiite NpoayKT B Cly4ae ero HeWCrnpaBHOCTM, HANMYUS MPU3HAKOB M3HOCA WK
MpY NOBPEXAEHNN.

4 Cnoco6 obpalueHus c NpoayKToM

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHas noaroHka unu HageBaHue

Mpu HenpaBuIbHON NOAFOHKE BO3MOXHO MOJIydeHre TPaBM 1 NMOBPEXAeHne opTe3a BCaeacTsne

neperpysku matepuana, a Takke HenpaBUIbHOE MONOXEHWE U3LENUs Kak CrefcTBUE MOSOMKM

€ro HecyLMx aeTanen

» BHeceHue M3MeHEHU, U3HAYaNbHO He NPefyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMen opTesa, He aonyc-
Kaetcs.

» Opres cneayeT HafieBaTb B COOTBETCTBUU C PEKOMEHAALMAMU, NPUBEAEHHBIMY B HACTOSILLEM
PYKOBOACTBE MO NPYMEHEHMIO.

MNHOOPMALMS |

» [1pofoXUTENIBHOCTb €XEeAHEBHOrO HOLLEHUS U3AEeNNs, a Takke o6l CPOK ero MCNonb3o-
BaHWs yCTaHaBNMBAIOTCS, KaK NPaBuio, BpaioMm.

» [lepBuyHas npumepka v NOAroHKa U3AENUs AO/MKHbI BbINOAHATLCS TOSIbKO KBaNN$ULMPOBaH-
HbIM MEPCOHAsIOM.

» [1povHCTpYKTUpYNTe NaumeHTa o npasunax obpalleHuns ¢ u3genmemM u yxoaa 3a HuM.

» O6patnTe BHMMaHKWE NaLMeHTa Ha TO, YTO OH AOJIKEH He3aMe[JIMTeNlbHo 06paTuTbCs K Bpay
Npu NOSIBNEHNN KaKuUX-TMBG0 HeOBbI4HbIX U3MEHEHUI (HaNpPUMeEp, HOBbIX Xanoob).

4.1 BbiGop pa3smepa
Manu Immobil 50P10
M3nenune nocraeBnsetcsa B 04HOM YHVMBEpPCaNbHOM pa3mepe.

Manu Immobil Long 50P11
1) Onpepenutb ANHY NafloHN OT KOHYMKA CPefHero nanblia Ao 3anscrbs.
2) OnpepenuTb pasmep opTtesa (CM. Tabnuuy pasmepos).
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4.2 NoproHka

Onuus: xonopHoe ¢opmoBaHUue

OpTte3 nossonsieT B 06nacTv ly4esanscTHOro cyctasa U CyCcTaBOB MasibLEB NPOU3BOANUTL GOPMO-

M3MeHeHVe Ha Makc. +20° nytem xonogHoro popmosaHus. Obnactn dopmonameHeHns o6o3Have-

Hbl Ha HWXXHEW CTOPOHE OpTe3a TUCHEHOW NMHUEN (CM. puc. 1).

1) Opres pasmecTTb Ha POBHON, MPOYHON NMOBEPXHOCTH.

2) [Mpoussect popMoM3MeHEHNE opTe3a Ha Makc. +20° nyTem xonogHoro ¢opmosaHus. He po-
nyckaTb MHOrOKpaTHOro ¢popMOn3MEHEHNS.

Onuus: UsSMeHeHne HanpaB/ieHUsl 3acTeruBaHns peMHen

OpTes npegBapuTenbHO MOATOTOB/EH /1Sl HAIOXEHUs Ha npasylo pyky. B cnysae npumeHenus

opTesa Ha NleBoi pyke HeobX0AMMO NOMEHSATb HanpaBieHne 3acTernBaHns pemMmHen.

1) PaccTrerHyTb Bce 3aCTeXKU-JIMMYHKN HA PEMHSIX.

2) Wseneyb nogknaaky. [ns atoro noaknanky paccTerHyTb Ha MecTax ¢puKcauun 3aCTeXKOW-nu-
My4yKOM M BbIHYTb U3 opTe3a (CM. puc. 2).

3) BbITAHYTb peMHU 13 opTesa.

4) PemHu nosepHyTb Ha 180° 1 BCTaBUTbL B OpTES.

5) BcraButb noaknaaky Ha mecto. [ns atoro noaknagky BCyHyTb B OPTe3 U 3aCTErHyTb 3aCTEXKU-
JIMYYKM Ha MecTax pukcauum.

Onuus gnsa 50P11 Manu Immobil Long: nosMunoHupoBaHue peMHs nanbLeB

1) N3Bneyb noaknagky. ,D,J'lﬂ 3TOro noAaknankKy paccrerHytb Ha Mecrtax ¢VIKC8LI,I/II/I 3aCTEeXKOWN-Nn-
My4yKOM M BbIHYTb U3 opTe3a (CM. puc. 2).

2) CwMmecTuTb peMeHb NasbLeB Ha HUXKHEN CTOPOHE OPTE3a B XENaeMoe MOJIOXEHME.

3) BcraButb noaknanky Ha Mecrto. [1ng aToro noaknagky BCyHYTb B OPTE3 U 3aCTErHYTb 3aCTEXKM-
nNNy4kn Ha MecTax d)I/IKcaLI,VIVI. Takum 06pa30M ocylecTengaeTcsa ¢VIKcaLI,I/IF| pPeMHsa nanbLeBs.

4.3 YKa3aHusl No HaaeBaHUIO

> Bce 3acTexKun-nunyyky Ha peMHsX pacCcTerHyTbl.

1) 3atem kucTb NpofeBaeTcsi B opTe3 C3aau A0 TeX MOp, MoKa OHa MOMHOCTHIO He JISHKET Ha Moa-
PYYHUK.

2) 3acTerHyTb 3acTeXku-nuny4ku pemHei. Npu atom Heobxoaumo cobniopate Crefyiollyo no-
CnefoBaTeNbHOCTb: PEMEHb 3aMsCTbs, PEMEHb NAf0HW, PEMEHb Nasbles, peMeHb Npeanieybs
(cm. puc. 3).

3) Cnepyet ybeanTtbCsi, YTO PEMHM NAOTHO OBNEraloT COOTBETCTBYIOLLME YHACTKM, HO HE NepeTarn-
BaloT ux (cM. puc. 4).

4) Tlpu HeOBXOAMMOCTN YKOPOTUTL PEMHU.

4.4 Ouncrka

Ucnonb3oBaHue HeNnopaxoasiLUX YUCTSLLUX CPEeACTB
MoBpexaeHne NpoaykTa BCNeACTBME UCNONb30BaHNA HEMOAXOAALLMX YNCTALUX CPEACTB
» [Ins o4MCTKU NpOoAyKTa UCMOMb3YNTE TONbKO JOMYLLEHHbIE YNCTSLLME CPEencTBa.

1) CHATb peMHU 1 NoaKNafKku c opTesa.

2) 3acTerHyTb BCe 3aCTEXKU-NMYHKHN.

3) PemHu v nopknanku MbiTb Bpy4Hyto B Boge npu Temnepatype 30 °C ¢ ucnonb3oBaHueM Hel-
TpasNbHOro Mbina. XopoLlo Npononockats.

4) Cywutb Ha Bo3ayxe. He noaBepratb BO3AENCTBUIO BBICOKMX TeMMepatyp (Hanpumep, npsimbie
COJTHEYHbIE Ny4Yn, TEMIO OT KYXOHHbIX MAUT Unn 6aTtape OToNeHus).

5) 3arpsasHeHua Ha pamax npoTesa yAanuTb BRaXHbIM MOMOTEHLEM Unu candeTkoi v oCTaBUTb
CyLIMTLCA Ha BO3OyXe.
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5 YTunusauua

YTunusauma usnenus ocylecTBNsSieTCs B COOTBETCTBMU C MNPEANUCaHWAMU, AENCTBYIOWMUMU B
CTpaHe UCMnonb30oBaHWa U3genus.

6 MpaBoBble yka3aHusa
Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHseTCs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs 13-
fenve, NoaToMy 3TV yKasaHusi MOTyT BapbUpPOBaTh.

6.1 MecTHble npaBoOBbie YKa3aHua

MMpaBoBble ykasaHusi, KOTOPblE HAXOASAT CBOE NMPWMEHEHUS UCKIIOYUTENbHO B OTAENbHbIX CTpa-
Hax, npuBeaeHbl noa 3TON rnaBoun Ha rocygapCiBeHHOM A3blke COOTBeTCTByIOUJ,eI‘/JI CTpaHbl, B KOTO-
poV ncnonbayetcs usgenue.

6.2 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnun n3genve I/ICI'IOﬂbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C ONMMCaHNAMU U yKaSaHVIHMI/I, npueeaeHHbIMM B AAaHHOM ,D,OKyMeHTe. I'Ipomasop,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCNEACTBME NPEHEBGPEXEHUS MONOXEHUSMU OaH-
HOro ,EI,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTM npun HeHagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLUMOHNPOBaH-
HOM U3MEHEHUWN N3OENNSA.

6.3 CootBetcTBME cTaHAapTam EC
[aHHoe n3penue oteevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOWLUHCKUX U3AENUSX.
Heknapaumio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpysuTb Ha caiTe Npou3BOAUTENS.
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