647G547-02-1312

ottobock.

4030 Manu Direxa Basic, 4032 Manu Direxa Basic W&T

/ Metal

splint

4030

@ 4

INFORMATION

Please read the following directions carefully and pay special atten-
tion to the safety information!

1. Description

1.1 Intended Use

Art. 4030 Manu Direxa Basic and art. 4032 Manu Direxa Basic W&T are to
be used exclusively for orthotic treatment of the wrist respectively wrist and
thumb. They are exclusively suitable for contact with healthy skin.

1.2 Indications and Effects

4030: Acute and chronic wrist irritations, sprains, tendinopathies, osteoar-
thritis, carpal tunnel syndrome, weakness and pain in the wrist.

4032: Acute and chronic wrist irritations, sprains, tendinopathies, Quer-
vain’s disease, osteoarthritis, rhizarthritis, carpal tunnel syndrome, weak-
ness and pain in the wrist and thumb.

The orthosis acts stabilizing and pain relieving.

Indication must be determined by the physician.

1.3 Contraindication

1.3.1 Relative contraindication

In case of the following indications, consultation with a physician is required:
Skin diseases/ -injuries, inflammatory symptoms, prominent scars that are
swollen, reddened and feel excessively warm when touched; Lymphatic flow
disorders, including unclear soft tissue swelling distant to the body area to
which the appliance will be applied; Sensory and circulatory disorders of
the arm and wrist.

1.4 Sdfety Instructions

duration of use and period of application are dependent on the medical
indication.

Latex Safe: To our knowledge this products does not contain any natural
rubber.

4. Liability

The manufacturer’s warranty applies only if the device has been used under
the conditions and for the purposes described. The manufacturer recom-
mends that the device be used and maintained according to the instructions
for use.

5. CE Conformity

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for
medical devices. This device has been classified as a class | device ac-
cording to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines.
The declaration of conformity was therefore created by Otto Bock with sole
responsibility according to appendix VI of the guidelines.

@

INFORMATION

Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen aufmerksam durch. Be-
achten Sie besonders die angefihrten Sicherheitshinweise!

1. Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Art. 4030 Manu Direxa Basic und Art. 4032 Manu Direxa Basic W&T sind
ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung des Handgelenkes bzw. von
Handgelenk und Daumen einzusetzen. Die Orthesen sind nur fiir den Kon-
takt mit intakter Haut bestimmt.

1.2 Indik 1 und Wirkt

INFORMATION

The patient is to be instructed in the proper use/care of the product.
The initial fitting and application of the product must only be car-
ried out by trained, qualified personnel. The daily duration of use
and period of application are dependent on medical indication by
the physician.

/A CAUTION

Risk of injury as a result of improper use. The product is de-
signed for use on one patient only. Consult a physician immediately if
you experience unusual changes (such as increase in pain).
Improper use changes to the product are not permitted.

An orthosis/support applied too tightly to the body can cause local
pressure and, in some cases, even restrict adjacent vessels or nerves.

i

Damage due to incorrect environmental conditions. This prod-
uct is not flame-resistant. Keep the product away from flames or
other heat sources.The product should not come into contact with
grease or acidic agents, unguents and lotions.

2. Handling

2.1 Size Selection of the product

The orthosis size is selected according to the wrist circumference.

2.2 Adapting and Application of the product

The initial fitting and application of Manu Direxa Basic and Manu Direxa

Basic W&T may only be carried out only by qualified personnel.

1) Place the support on the palm side of the wrist.

2) Close the Velcro straps individually, start with the outermost straps, and
complete the closure by closing the middle strap.

3) Make sure the brace is firmly fitted without too much pressure.

4) If necessary adapt the splint.

2.3 Instruction for use and care

Material: Lycra®, rayon, polyester, nylon. Metal splint.

The product is not flameproof; avoid temperature above 120°/248°F.Dis-

posal after use: Combustible material.

Cleaning: Machine wash 40° Celsius, with a standard mild detergent, air-

dry.

Note: Residues of cleaning agents may cause skin irritations and wear of

material.

To extend the products life-time: close all Velcro® when not using the prod-
uct.

3. Further Usage Restriction Clause
The product has been designed for use on only one patient. The daily
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4030: Akute und chronische Reizzustdnde im Handgelenkbereich, Dis-
torsionen, Tendopathien, Arthrose, Karpaltunnelsyndrom, Schwdche und
Schmerzen im Handgelenk.

4032: Akute und chronische Reizzustinde im Handgelenkbereich, Distor-
sionen, Tendopathien, Quervain’sche Erkrankung, Arthrose, Rhizarthrose,
Karpaltunnelsyndrom, Schwiche und Schmerzen in Handgelenk und Dau-
men.

Die Orthese wirkt stabilisierend und schmerzlindernd.

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

1.3 Kontraindikation

1.3.1 Relative Kontraindikation

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erfor-
derlich: Hauterkrankungen/-verletzungen, entziindliche Erscheinungen,
aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwdrmung; Lym-
phabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern des
Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen an Arm und Ge-
lenk.

1.4 Sicherheitshinweise

INFORMATION

Der Patient ist in die ordnungsgemdBe Handhabung/Pflege des
Produktes einzuweisen.

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

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch unsachgemdaBe Anwendung. Das
Produkt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Bei au-
Bergewdhnlichen Verdnderungen (z.B. Zunahme der Beschwerden)
ist umgehend ein Arzt aufzusuchen.

Eine unsachgemdBe Verwendung des Produkts ist nicht zuldssig.
Eine zu fest anliegende Orthese/Bandage kann lokale Druck-
erscheinungen und ggf. auch Einengungen an durchlaufenden Blut-
gefaBen/Nerven verursachen.

HINWEIS

Schaden durch falsche Umgebungsbedingungen. Das Pro-
dukt ist nicht flammsicher. Es darf nicht in der Néhe von offenem
Feuer oder anderen Hitzequellen getragen werden.

Das Produkt sollte nicht mit fett- oder sdurehaltigen Mitteln, Salben
oder Lotionen in Bertihrung kommen.
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2 Handhabung
2.1 Auswahl der OrthesengroBe
Die Auswahl der OrthesengréBe erfolgt mittels des Handgelenkumfangs.

2.2 Anpassen und Anlegen des Produkts

Die erstmalige Anpassung und Anwendung der Orthesen Manu Direxa Ba-

sic und Manu Direxa Basic W&T darf nur durch geschultes Fachpersonal

erfolgen.

1) Legen Sie die Bandage an der Handinnenseite des Handgelenkes an.

92) SchlieBen Sie die Klettbinder einzeln. Beginnen Sie dabei mit dem Gu-
Bersten Klettband, und schlieBen Sie zuletzt das mittlere Band.

3) Vergewissemn Sie sich, dass die Bandage fest, jedoch ohne zu viel Druck
sitzt.

4) Passen Sie bei Bedarf die Schiene an.

2.3 Gebrauchs- und Pflegehinweise

Material: Lycra®, Viskose, Polyester, Nylon. Metallschiene.

Das Produkt ist nicht flammsicher; Temperaturen tber 120° vermeiden.
Nach Verwendung zu entsorgen: Brennbares Material.

Reinigung: Bei 40° mit handelstiblichem Feinwaschmittel in der Waschma-
schine waschen, an der Luft trocknen lassen.

Hinweis: Waschmittelrlickstande konnen Hautirritationen und Materialver-
schleiB hervorrufen.

Zur Verlangerung der Produktlebensdauer: alle Velcro®-Klettbander schlie-
Ben, wenn das Produkt nicht in Gebrauch ist.

3 Weitere Nutzungseinschrédnkungen

Das Produkt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Die
tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach der
medizinischen Indikation.

Latex Safe: Das Produkt enthdlt nach unserer Kenntnis kein Naturkaut-
schuk.

4. Haftung

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

5. CE-Konformitdt

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitdtserkldrung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger Ver-
antwortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

INFORMATION

Vanligen lgs foljande instruktioner noggrant och notera speciellt sa-
kerhetsinformationen!

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvéndning

Art. 4030 Manu Direxa Basic och art. 4032 Manu Direxa Basic W&T ska
anvéndas endast for ortos-behandling av hand respektive hand och tumme.
De ska endast anvéndas pd oskadad hud.

1.2 Indikationer och effekter

4030: Akut och kronisk handledsirritation, éverbelastning, Tenosynovit,
artralgi, Carpaltunnelsyndrom, svaghet och smdrta i handled.

4032: Akut och kronisk handledsirritation, éverbelastning, Tenosynovit, Mb
de Quervain, artralgi, Rhizartros, Carpaltunnelsyndrom, svaghet och smdrta
i handled och tumme.

Ortosen verkar stabiliserande och smdrtindrande.

Indikationen maste faststdllas av lakare.

1.3 Kontraindikation

1.3.1 Relativ kontraindikation

Om ndgon av foljande problem uppstar, kontakta IGkare: Hudsjukdom/ska-
da, inflammations symptom, prominenta drr som dr svullna, réda eller kanns
varma vid beréring; Lymfsystemsstoming, men Gven oklar mjukdelssvullnad
nedom den kroppsdel ddr ortosen dr applicerad; kdnselnedsdttningar eller
cirkulatoriska stérningar i arm och handled.

1.4 Sdkerhetsinstruktioner

INFORMATION

Patienten ska bli instruerad i korrekt anvéndning av produkten.
Den initiala utprovningen och anpassningen mdste genomféras av
tréinad, kvalificerad personal. Den dagliga anvéndningstiden ér bero-
ende av den medicinska indikationen, faststdlld av lakare.
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[ A OBSERVERA

Risk for skada som ett resultat av felaktig anvéndning. Produk-
ten dr avsedd att anvéndas av endast en patient. Konsultera ome-
delbart ldkare om du erfar ovéntade féréndringar (som 6kad smdrta).
Det dr inte tilldtet att dndra produkten/andra anvéndningssattet.

En ortos som dr for hart applicerad mot kroppen kan orsaka lokalt
tryck och i vissa fall Gven paverka ndrliggande blodkarl och nerver.

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications sui-
vantes: affections/lésions cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes
avec gonflement, rougeur et hyperthermie ; troubles de la circulation lym-
phatique, également gonflements inexpliqués des parties molles a distance
de l'orthése ; troubles de la sensibilité et de la circulation du bras et du
poignet.

1.4 Consignes de sécurité

INFORMATION

£

Skada orsakad av felaktiga omgivningsférhallanden. Produk-
ten dr inte flamskyddsbehandlade. Hall produkten borta frén eld och
andra heta kdllor. Produkten bor inte komma i kontakt med fett eller

syraprodukter, smérjmedel eller lotioner.

Il convient d'expliquer au patient comment utiliser/entretenir correc-
tement le produit.

Seul le personnel spécialisé qualifié est habilité a procéder au pre-
mier ajustement et a la premiére utilisation du produit. Le médecin
détermine la durée quotidienne du port de 'orthése et sa période
d'utilisation en fonction de I'indication médicale.

2. Hantering

2.1 Storleksval

Valet av ortosstorlek bestims genom att mata handledens omkrets.

2.2 Anpassning och applicering av produkten

Den initiala anpassningen och appliceringen av Manu Direxa Basic och

Manu Direxa Basic W&T bor endast utféras av kvalificerad personal.

1) Placera handledsstddet pd handens undersida

2) Stang kardborrbanden, bérja med de tva yttersta banden, avsluta med
det mittersta bandet.

3) Se till att ortosens sitter stadigt men €] s att den trycker.

4) Om noédvandigt, anpassa skenan.

2.3 Instruktioner foér anvandning och hantering

Material: Lycra®, rayon, polyester, nylon. Metall skena.

Produkten dr inte flamskyddsbehandlad, undvik temperaturer over

120°/248°F.

Hantering efter avslutat anvdndande: Komposterbart material.

Tvéttrdd: Maskintratt 40° Celsius, med ett standard tvdttmedel, 16t luft-

torka.

Notera; rester av tvattmedel kan orsaka hudirritationer och nétning av ma-

terial.

For att forldnga produktens livstid; stang alltid all Velcro® nar produkten inte

anvands.

3. Ytterligare anvandningsrestriktioner
Produkten har designats fér anvéndning av en patient. Den dagliga anvénd-
ningen dr beroende av den medicinska indikationen.

Latexfri: Vad vi vet innehdller denna produkt inte nagot naturligt gummi.

4. Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast om produkten anvénds enligt angivna villkor
och for det avsedda dndamdlet. Tillverkaren rekommenderar att produkten
hanteras fackmdssigt och skéts enligt anvisningen.

5. CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93 /42 /EWG.
Pa grund av Klassificeringskriteriemna fér medicinska produkter enligt riktlin-
jens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsforklaringen
har darfor framstdlits av Otto Bock pd eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.

INFORMATION

Veuillez lire attentivement les consignes suivantes. Respectez tout
particuliérement les consignes de sécurité!

1. Description

1.1 Champ d’application

Les art. 4030 Manu Direxa Basic et 4032 Manu Direxa Basic W&T sont
exclusivement destinés & I'appareillage orthétique du poignet ou du poignet
et du pouce. Les orthéses doivent uniquement entrer en contact avec une
peau saine.

1.2 Indjccltion et effets thérapeutiques

4030: Etats inflammatoires aigus et chroniques au niveau du poignet, en-
torses, tendinopathies, arthrose, syndrome du canal carpien, faiblesse et
douleurs du poignet.

4032: Etats inflammatoires aigus et chroniques au niveau du poignet, en-
torses, tendinopathies, maladie de De Quervain, arthrose, Rhizarthrose,
syndrome du canal carpien, faiblesse et douleurs du poignet et du pouce.
L'orthése stabilise le membre tout en soulageant la douleur.

Lindication est déterminée par le médecin.

1.3 Contre-indications
1.3.1 Contre-indications relatives

™
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/\ ATTENTION

Danger de blessures occasionnées par une utilisation incor-
recte. Le produit est concu pour étre utilisé par un seul patient.
Consulter un médecin dans les plus brefs délais en cas de change-
ments anormaux (aggravation des douleurs, par ex.).

Il' est interdit d'utiliser le produit d'une maniére non conforme.

Un(e) orthése/bandage trop serré(e) peut provoquer des pressions
locales et méme comprimer les vaisseaux sanguins/nerfs de la ré-
gion concernée.

Avis|

Dommages occasionnés par des conditions environnemen-
tales inadaptées. Le produit ne résiste pas au feu. Ne pas le porter
a proximité d'un poéle ouvert ou de toute autre source de chaleur.
Eviter tout contact du produit avec des produits contenant de la

graisse et des acides, des pommades ou des lotions.

~

sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VIl de la directive.

| MIHOOPMALNS |

Monsi, npodeTeTe BHMMATENHO CReaBaLyTe MHCTPyKUymu. Cnassaiite
noco4eHmnTe ykasaHus 3a 6esonacHocT!

1. Onucanne

1.1 Llen Ha usnonssaHe

Mpoayktvre Manu Direxa Basic 4030 u Manu Direxa Basic W&T 4032
Ca npegHasHa4eHn edVHCTBEHO 3a OpTe3MpaHe Ha KuTkara, CbOTB. Ha
KuTKara n naneua. OpTeEMTe ca npefHasHa4eHn camo 3a KOHTaKT CbC
34paBa Koxa.

1.2 MNokasaHua 1 NpUHLMN Ha AeicTBre

4030: OcTpu 1 XpOHW4HM Bb3NaneHns B 061acTTa Ha KuTkara, AMCcTopauu,
TeHJonaTuN, apTposa, KapnanHo-TyHeneH CuHapoM, cnabocT v 6onku B
KuTKaTa.

4032: OcTput 11 XPOHUYHI Bb3NaneHuns B obiacTTa Ha KiTkara, ANCTopaim,
TerponaTuu, 6onect Ha Abo KepeeH, apTposa, pu3apTposa, kapnasiHo-
TyHeneH cuHApoM, cnabocT v BoNky B KnTKaTa U naneLia.

Opresara aelictsa ctrabunmanpallo v obnex4asa bonkara.

IMokasaHusTa ce onpeaensT ot nekap.

1.3 MNpoTtnBONOKasaHus

1.3.1 OTHOCUTENHU NPOTUBOMNOKa3aHus

HpM cneapawmte nokasaHusa e HBO6XOD,MME KOHCyNTauusa C nekysawms
nekap: 3abonsBaHus / HapaHaBaHVA Ha KoxXata, Bb3naneHus, HagurHatm
6enean C oToLM, 3a4epBsiBaHe M 3aTOMIAHE; HapyLIEHO OTTU4aHe Ha
MM$a, CBLLO 1 HEyCTAHOBEHW OTOLW B CIABUHIUTE, OTAANEYEHM OT 30HaTa
Ha MoCTaBAHe Ha MOMOLLHOTO CPEeACTBO; CETUBHW HapylleHns wn cnabo
KpBbBOOPOCABaHE Ha pbKara 1 ctaBara.

1.4 YkasaHus 3a 6esonacHoct

2. Usage

2.1 Choix de la taille de I'orthese

Le choix de la taille de I'orthése se fait par la prise de mesure de la circon-
férence du poignet.

2.2 Ajustage et pose du produit

Seul le personnel spécialisé qualifié est autorisé a procéder au premier ajus-

tage et a la premiére utilisation des orthéses Manu Direxa Basic et Manu

Direxa Basic W&T.

1) Poser le bandage sur la face interne du poignet.

2) Fermer les bandes velcro les unes apreés les autres. Commencer par
la bande située le plus vers I'extérieur et fermer la bande centrale en
dernier.

3) S'assurer que le bandage est correctement placé, sans étre trop serré.

4) Ajuster les ferrures, si besoin est.

2.3 Consignes d’utilisation et d’entretien

Matiéres: Lycra®, viscose, polyester, nylon. Ferrures métalliques.

Le produit ne résiste pas au feu; éviter de I'exposer a des températures
supérieures a 120°.

Mise au rebut aprés utilisation: matériau combustible.

Lavage: laver le produit & 40° en machine avec une lessive basses tempé-
ratures puis le laisser sécher & I'air libre.

Avis: les résidus de lessive peuvent provoquer des irritations cutanées et des
déchirures du matériau.

Fermer toutes les bandes Velcro® lorsque vous n'utilisez pas le produit afin
de prolonger sa durée de vie.

3. Autres restrictions d’utilisation

Le produit est congu pour étre utilisé par un seul patient. La durée quoti-
dienne du port de I'orthese et sa période d'utilisation sont déterminées en
fonction de I'indication médicale.

Latex Safe: a notre connaissance, le produit ne contient pas de caoutchouc
naturel.

4. Responsabilité

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet
d'une utilisation conforme aux instructions prévues par le fabricant et dont
I'usage est celui auquel il est destiné. Le fabricant conseille de manier le
produit conformément @ I'usage et de I'entretenir conformément aux ins-
tructions.

5. Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
des critéres de classification des dispositifs médicaux d'apres I'annexe IX
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Otto Bock en
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MauventsT Tpsibea fa Gbae WHCTPYKTVPaH 3a NPaBUIHOTO
6opaseHe/NoAAPBXKA Ha NPOayKTa.

MbpBOHAYaNHOTO  HamaceaHe W MpunaraHe Ha MpoaykKTa MOXe
fa ce usBbplBa camo OT ofyyenu cneupanmctn. ExenHesHata
NPOABIKUTENHOCT HA HOCEHE W NEpUOALT Ha MPUIOXEHWE ce
ornpenensT ce onpeaensT Ot Nekaps Bb3 OCHOBA Ha MEAMLIMHCKUTE
nokasaHus.

[ A BHUMAHVE

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe NOPaAyV HeNpPaBMITHO NPUIIOXEHNe.
MpoaykTsT € NpeaHasHayeH 3a 13Mo3saHe Camo OT €MH NaUMeHT.
Mpy HeobU4aiiHM NpomMeH (Hanp. yBennyasaHe Ha ornakeaHusTa)
HesabaBHO noTbpceTe Nekap.

He ce ponycka HeKOMMETEHTHO W3ron3BaHe Ha MpoaykTa.
Tebpae cTerHatara opresa/6aHaax MOXE Aa MPUHUHU NOKaHN
NPUTUCKAHNS W @BEHTYallHo CTECHEHMsl Ha MNpemuHaBalTe
KPBLBOHOCHM CbI0BE/HEPBU.

YKASAHME |

HanacaHe Ha Bpeau nopagu ynotpe6a B HenoAxoAsLUU
ycnoeus. [NpoaykTsT e Bb3annameHuM. Toii He Bvea Ja ce Hocu
61130 A0 OTKPUT OMbH WAV APYry USTOYHWLIM Ha TOMAnHA.
MpoaykTbT He B1Ba A BM3a B KOHTAKT CbC ChAbPXKALLW MasHUHN
NN KUCENVHN Npenapaty, Mexnemm niam J10CUoHN.

2 BopaBeHe
2.1 U360p Ha pa3mep Ha opTe3arta
PasmepsT Ha opTesara ce u3bupa NocpeaCTBOM 0BUKOSKaTa Ha KuTKaTa.

2.2H ur He Ha npoaykTta

[MbpBOHA4aHOTO HanacBaHe 1 13rnonasaxe Ha opteaunte Manu Direxa Ba-
sic 1 Manu Direxa Basic W&T moxe pa ce usBbpiiBa camo oT 0by4eHn
cneuvanmeTu.

1) MocraseTe 6aHpaka OT BLTpeLLHATA CTpaHa Ha KUTKaTa.

Q) 3axonyaiiTe BPb3KUTE BEKPO MOOTAENHO, KATO 3arodHeTe OT Haii-
BbHLUHATA 1 HaKpad 3akonyaeTte cpeaHara.

3) YBepere ce, He GaHOaXbT CToW 34paBo Ge3 Aa CTsra NpeKaneHo.
4) Mpyn HeOBGXOAMMOCT HarJIaceTe LMHaTa.

2.3 YkasaHus 3a ynotpe6a 1 noaapbxka
Marepwuan: Lycra®, Brickosa, nonvectep, HaitnoH. MetanHa wika.
MponykTbT € BbannameHm; 13bsreaiite Temneparypu Hag, 120°.
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3a u3xBbLPNSHE Ha oTnagbuuTe cnep ynotpeGa: Buannamernm
marepuan.

MouncreaHe: Mepere B nepants npn 40° ¢ 061KHOBEH Npenapar 3a G1H
TbKaHW 1 OCTaBeTeE Ja N3CbXHE Ha Bb3AyX.

YkazaHue: OCTaTbLI,I/ITe OT NepuneH npenapar morar Aa NpUHnHAT KOXHN
pasapasHeHus M U3HOCBaHe Ha Matepuana.

3a ynbxasaHe cpoka Ha ekcnnoataums: 3akon4asaiTe BCUYKM BPb3KN
Velcro®, korato npoayKThT He ce nonsea.

3 [lpyru orpaHU4eHUs npy UsnonspaHe

MpoaykTbT e npedHasHadeH 3a M3MoN3BaHe Camo OT eAMH MauyeHT.
ExxeqiHeBHaTa NPOLB/DKMATENHOCT Ha HOCEHE M MEPVOALT Ha MPUIOKEHIE
38BUCAIT OT MEAVILWHCKIATE MOKa3aHMS.

Bes puick ot natekc: [JoKONKOTO HI € U3BECTHO, NPOAYKTHT HE ChAbpXa
€CTECTBEH KayyK.

4. OtroBopHocCT

[pon3BoAMTENAT HOCK OTFOBOPHOCT CaMO ako MPOLYKTLT CE M3on3sa
npn NOCOYeHUTE YCNoBUA W 3a NpeaBuaeHUTe Lenu. HpOVBBOﬂMTeJ‘IﬂT
npenopbYBa NPOAyKTbT Aa Ce 13nonssa c1:o6pa3Ho npenHasHa4eHneTo My
1 fa ce nogabpxa CbrnacHo UHCTPYKUMATa.

5. CE cbBMecTUMOCT

MpoayKTbT M3MbHsBa UsncKkBaHKsTa Ha dupekTuea 93/42/EV10 otHocHo
MeauuMHCKUTe nsaenvis. B3 ocHoBa Ha Kputepumte 3a kiacuduuypare
Ha MeaMuMHcku npopykt croper, [punoxenve X Ha [upextusara,
NMpoAyKTLT € Knacuduumpad B kiac | Mopamn ToBa Aeknapauusita 3a
CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa Ha cobctBeHa otrosopHocT Ha Otto Bock
cwrnacHo lNpunoxenie VIl Ha dupextusara.

@

| INFORMACION

Lea estas instrucciones atentamente y en su totalidad. jPreste es-

pecial atencién a las advertencias de seguridad enunciadas!

1. Descripcion del aparato

1.1 Uso previsto

Los articulos 4030 Manu Direxa Basic y 4032 Manu Direxa Basic W&T
deben emplearse exclusivamente para el tratamiento ortésico de la mufieca
o de la mufeca y el pulgar. Las értesis estan destinadas tnicamente para
el contacto con piel intacta.

1.2 Indicacién y modo de funcionamiento

4030: Irritacion aguda y crénica de la mufieca, distorsiones, tendopatias,
artrosis, sindrome del tinel carpiano, debilidades y dolor en la zona de la
mufeca.

4032: Irritacion aguda y crénica de la mufieca, distorsiones, tendopatias,
enfermedad segun Quervain, artrosis, rizartrésis (artrisis reumatoidea), sin-
drome del tinel carpiano, debilidades y dolor en la zona de la mufeca y
el pulgar.

La értesis tiene un efecto estabilizador y acttia de modo analgésico.

El médico serd quien disponga la indicacién.

1.3 Contraindicacién

1.3.1 Contraindicacién relativa

En caso de las siguientes indicaciones es necesario que consulte a su
médico: Enfermedades o lesiones cuténeas, presencia de inflamaciones,
cicatrices abultadas con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento
en las secciones corporales asistidas; trastornos de salida de flujo linfati-
co (también hinchazones difusas de las partes blandas alejadas del medio
auxiliar); trastornos sensitivos y del riego sanguineo en el brazo/la mufieca.

1.4 Advertencias de seguridad

INFORMACION

Instruya al paciente sobre el manejo/cuidado correcto del producto.
El primer ajuste y aplicacién del producto sélo puede efectuarlo el
personal técnico formado para dicho fin. El tiempo que puede llevar-
se puesta la értesis diariamente y el periodo de aplicacién dependen
de las indicaciones médicas realizadas por el médico.

Riesgo de lesiones debido a una utilizacién inadecuada. Este
producto sélo es adecuado para su uso en un paciente. En caso
de cambios extraordinarios (por ejemplo, aumento de las molestias)
acuda inmediatamente a un médico.

Otto Bock HealthCare GmbH

No estd permitido el uso incorrecto del producto.

Una drtesis/correaje colocada demasiado apretada puede provocar
presiones locales y, dado el caso, la compresién de los vasos san-
guineos/nervios que pasen por esa zona.

AVISO

Dafios causados por unas condiciones ambientales inade-
cuadas. Este producto no es ignifugo. No debe llevarse puesto
cerca del fuego o de otra fuente de calor.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o

acidas, pomadas o lociones.

2. Manejo

2.1 Eleccién de la talla de la értesis

La eleccién del tamafo del inmovilizador se realiza mediante la medida del
contorno de la mufieca.

2.2 Ajuste y colocacion del producto

La primera adaptacién y aplicacién de las értesis Manu Direxa Basic y Manu

Direxa Basic W&T sélo puede realizarla el personal técnico formado para

tal fin.

1) Coloque la mufiequera en la parte interior de la mufieca.

2) Cierre las cintas de velcro una detrds de la otra. Empiece por la cinta de
velcro exterior y termine cerrando la cinta del centro.

3) Procure que la drtesis esté bien sujeta pero sin demasiada presion.

4) Adapte la pletina si fuera necesario.

2.3 Indicaciones de uso y de mantenimiento

Material: Lycra®, viscosa, poliéster, nylon. Pletina de metal.

El producto no es ignifugo; deben evitarse las temperaturas superiores a
los 120 °C.

Eliminacion después del uso: Material inflamable.

Limpieza: Lavar a mdquina en agua caliente a 40°C con un detergente
suave habitual. Deje que se seque al aire.

Observaciones: Los restos de detergente pueden causar irritaciones cutd-
neas y desgastes en el material.

Para prolongar la vida Gtil del producto: cierre todas las cintas de velcro®, si
no se utiliza el producto.

3. Otras limitaciones de uso

Este producto sélo es adecuado para su uso en un paciente. El tiempo
que puede llevarse puesta la drtesis diariamente y el periodo de aplicacion
dependen de las indicaciones médicas.

Latex Safe: Segtin nuestros conocimientos, el producto no contiene caucho
natural.

4. Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones
y para los fines preestablecidos. El fabricante recomienda darle al producto
un manejo correcto y un cuidado con arreglo a las instrucciones. Este es un
producto que previamente a su utilizacion debe ser siempre adaptado bajo
la supervision de un Técnico Garante.

5. Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/ CE para produc-
tos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en
la clase I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por Otto Bock
bajo su propia responsabilidad segtin el anexo VIl de la directiva.

O

| INFORMAZIONE

Leggete attentamente le seguenti indicazioni. Prestate particolare
attenzione alle indicazioni per la sicurezza riportate!

1. Descrizione

1.1 Campo d’impiego

Gli art. 4030 Manu Direxa Basic e 4032 Manu Direxa Basic W&T sono
indicati esclusivamente per il trattamento ortesico del polso/di polso e pol-
lice. Le ortesi vanno applicate esclusivamente su pelle sana e non irritata.

1.2 Indicazione e funzione

4030: Irritazioni acute e croniche nella zona del polso, distorsioni, tendi-
nopatie, artrosi, sindrome del tunnel carpale, debolezza e dolori a polso.

4032: Irritazioni acute e croniche nella zona del polso, distorsioni, tendino-
patie, malattia di De Quervain, artrosi, rizoartrosi (artrite reumatoide), sindro-
me del tunnel carpale, debolezza e dolori a polso e pollice.

Lortesi ha effetti stabilizzanti e allevia il dolore.

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

Max-Nader-Str. 15 - 37115 Duderstadt/ Germany
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1.3 Controindicazioni

1.3.1 Controindicazioni relative

Per le seguenti indicazioni & necessaria una consultazione medica: patologie
o lesioni della pelle, infiammazioni, cicatrici con comparsa di gonfiori, arrossa-
menti e surriscaldamento; disturbi al sistema linfatico — anche in caso di gon-
fiori dei tessuti molli di origine non chiara, indipendenti dall'impiego dell’ausi-
lio; disturbi alla sensibilita e disturbi circolatori del braccio e dell'articolazione.

1.4 Indicazioni per la sicurezza

INFORMAZIONE

Il paziente deve essere istruito su come maneggiare/aver cura del
prodotto correttamente.

Il primo adattamento e la prima applicazione del prodotto devono
essere eseguiti esclusivamente da personale addestrato e
specializzato. La durata del trattamento e il tempo di applicazione
giornaliero devono essere stabiliti dall'indicazione medica.

[ A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni per applicazione inappropriata. Il prodotto &
concepito esclusivamente per |'impiego su un paziente.

In caso di mutamenti insoliti (ad es. un aumento dei disturbi), & ne-
cessario consultare immediatamente un medico.

Lutilizzo improprio del prodotto non & consentito.

Ortesi e fasce applicate in modo eccessivamente stretto possono
causare la comparsa di punti di pressione locali ed eventualmente
comprimere vasi sanguigni e nervi.

AVVISO |

Danni causati da condizioni ambientali inappropriate. Il pro-
dotto non € ignifugo e non va pertanto indossato in prossimita di
fiamme libere o di altre fonti di calore.

Evitate il contatto del prodotto con unguenti, sostanze acide, creme
o lozioni.

2 Utilizzo
2.1 Scelta della misura dell’ortesi
Per scegliere la misura corretta, bisogna misurare la circonferenza del polso.

2.2 Adattamento e applicazione del prodotto

Il primo adattamento delle ortesi Manu Direxa Basic e Manu Direxa Basic

WA&T deve essere eseguito elusivamente da personale competente auto-

rizzato.

1) Applicate la fascia sulla lato del polso corrispondente al palmo della
mano.

2) Chiudete i cinturini a velcro singolarmente, cominciando dal cinturino pit
esterno e completando la chiusura con quello centrale.

3) Accertatevi che la fascia calzi stabilmente, senza tuttavia generare ec-
cessiva pressione.

4) All'occorrenza, adattate la stecca.

2.3 Indicazioni per 'uso e la cura del prodotto

Materiale: Lycra®, viscosa, poliestere, nylon. Stecca in metallo.

Il prodotto non €& ignifugo; evitate temperature superiori a 120°.

Da smaltire dopo I'utilizzo: materiale infiammabile.

Pulizia: lavate il prodotto in lavatrice a 40° utilizzando un comune detergen-
te delicato e lasciatelo asciugare all’aria.

Awiso: Eventuali residui di detergente possono dar luogo ad irritazioni cuta-
nee e alla prematura usura del materiale.

Estensione della durata operativa del prodotto: tutti i cinturini Velcro® vanno
chiusi se il prodotto non viene utilizzato.

3. Ulteriori limiti all'impiego del prodotto

Il prodotto & concepito esclusivamente per I'impiego su un paziente. La du-
rata del trattamento e il tempo di applicazione giomaliero devono essere
stabiliti dall'indicazione medica.

Latex Safe: non siamo a conoscenza della presenza di caucciu naturale
nel prodotto.

4. Responsabilita

La garanzia & valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi pre-
visti e alle condizioni riportate. Il produttore raccomanda di utilizzare corretta-
mente il prodotto e di attenersi alle istruzioni fornite.

5. Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai
prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali
ai sensi dell'allegato X della direttiva, il prodotto & stato classificato sotto
la classe I La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VI
della direttiva.
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INFORMACAO

Leia atentamente as seguintes instrugdes. Preste especial atengdo
as indicagGes de seguranga mencionadas!

1. Descrigdo

1.1 Finalidade

Art. 4030 Manu Direxa Basic und Art. 4032 Manu Direxa Basic W&T des-
tinam-se exclusivamente & ortetizagéo do punho ou do punho e polegar. As
ortéteses sdo apenas adequadas para o contacto com pele sa.

1.2 Indicagoes e modo de acgdo

4030: Irritagdes agudas e crénicas na drea do punho, distorcdes, tendo-
patias, artrose, sindrome do tinel carpico, debilidade e dores no punho.
4032: Irritacoes agudas e cronicas na drea do punho, distorgdes, tendopa-
tias, doenga de Quervain, artrose, rizartrése (artrite reumdtica), sindrome do
tunel carpico, debilidade e dores no punho e polegar.

A ortétese tem um efeito estabilizante e de alivio da dor.

As indicagGes sdo feitas pelo médico.

1.3 Contra-indicacdes

1.3.1 Contra-indicacées relativas

Nas indicagdes seguintes é necessdria uma consulta com o médico: Doen-
cas/lesGes cutdneas, inflamagbes, cicatrizes hipertréficas com tumefacgdo,
vermelhiddo e sobreaquecimento; disttrbios da drenagem linfética — tam-
bém tumefacgdo indeterminada das cartilagens, distal do meio auxiliar; dis-
tarbios de circulagdo sanguinea e de sensibilidade do brago/punho.

1.4 Indicagdes de seguranca

INFORMACAO

O paciente deve ser instruido no manuseamento/tratamento cor-
recto do produto.
A primeira adaptacdo e aplicagGo do produto podem apenas ser
efectuadas por técnicos especializados com formagGo adequada.
A duracdo do uso didrio e o periodo de aplicagdo tém como base a
indicacdo médica.

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido a utilizagdo incorrecta. O produto
destina-se apenas a utilizagdo num Unico paciente.

No caso de alteracdes extraordindria (por exemplo, agravamento
das queixas) deverd ser consultado um médico imediatamente.

A utilizag@o incorrecta do produto ndo é permissivel.

Uma ortétese demasiado apertada pode provocar a ocorréncia de
pressoes locais e, eventualmente, mesmo a constricio de vasos
sanguineos/nervos que atravessam a zona.

AVISO

Danos devido a condicGes ambientais incorrectas. O produto
ndo ¢é resistente a chamas. O produto n&o pode ser usado na proxi-
midade de fogo desprotegido ou de outras fontes de calor.

O produto ndo deve entrar em contacto com substancias gordas ou
acidiferas, pomadas e logges.

2. Manuseamento

2.1 Escolha do tamanho da ortétese

A escolha do tamanho da ortétese se faz de acordo com a medida do

perimetro do pulso.

2.2 Adaptacdo e colocagdo do produto

A primeira adaptac@o e utilizagdo das ortéteses Manu Direxa Basic und

Manu Direxa Basic W&T podem apenas ser efectuadas por técnicos es-

pecializados treinados.

1) Aplique a ortétese no interior da mdo do respectivo punho.

2) Aperte cada fita de velcro individuaimente. Comece com a fita mais ex-
terior e aperto a fita central por dltimo.

3) Certifique-se de que a ortétese estd firmemente adaptada mas sem
exercer demasiada presséo.

4) Se necessario adapte a calha.

2.3 Indicagoes de utilizagdo e cuidado

Material: Lycra®, viscose, poliéster, nylon. Calha metdlica.

O produto ndo € resistente a chamas; evitar temperaturas superiores a
120°.

Otto Bock HealthCare GmbH

Eliminar apés a utilizagdo: Material inflamavel.

Limpeza: Lavar na mdquina de lavar roupa a 40° com um detergente deli-
cado comum, deixar secar ao ar.

Aviso: Os residuos de detergente podem provocar irritacdes cutdneas e
desgaste do material.

Para prolongar a vida Util do produto: apertar todas as fitas de Velcro® quan-
do o produto ndo se encontra em utilizagGo.

3. Outras limitagdes de utilizagdo

O produto destina-se apenas @ utilizagdo num dnico paciente. A duragdo
de utilizacGo ou a duragdo didria do porte da ortétese depende da indicagéo
médica.

Latex Safe: De acordo com o nosso conhecimento o produto ndo contém
borracha natural.

4. Responsabilidade

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

5. Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispo-
sitivos médicos. Em fungdo dos critérios de classificaco para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi classificado como
pertencente & Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi ela-
borada pela Otto Bock, sob  responsabilidade exclusiva, de acordo com o
anexo VIl da Directiva.

Asagidaki talimatlanini detaylica okuyunuz ve glvenlik bilgilerine daha
fazla dikkat ediniz!

1. Tanim

1.1 Kullanim amaci

Art. 4030 Manu Direxa Basic ve art. 4032 Manu Direxa Basic W&T si-
rasyla bilek ve bagparmagin ortotik tedavisinde kullanilir. Ozelikle deri ile
temas igin uygundur.

1.2 Belirtiler ve Etkiler

4030: Akut ve kronik bilek kasintilan, burkulmalar, tendopati, osteoartrit,
karpal tiinel sendromu, bilek gligstizlik ve aci olmasi.

4032: Akut ve kronik bilek kagintilari, burkulmalar, tendopati, Quervain has-
taligl, osteoartrit, rizartroz (romatoidartritis), karpal tinel sendromu, bilek ve
basparmakta gugstizlik ve aci olmasi.

Ortez, sabitleyici ve aci azaltici gorevi gorr.

Belirtiler doktor tarafindan belidenmelidir.

1.3 Kontraendikasyon

1.3.1 Goreceli kontraendikasyon

Asagidaki belirtilerin gérilmesi durumunda doktorunuza danisiniz: Deri has-
taliklan / -yaralanmalar, inflamatuvar belirtiler, sismis, kizarmis ve dokun-
dugunda asin sicaklik hissedilen belirgin yaralar; yapilacagr bolge yakininda
yumusak doku kabarmasi gibi gesitli lenf rahatsiziiklan meveut ise; Kolda ve
bilekte duyumsal ve dolagimsal dizensizlikler.

1.4 Guvenlik Talimatlan

Urtintin uygun kullanim/bakim talimatlarina gére hasta bilgilendiril-
melidir.

ilk montaj ve trtintin uygulanmasi egitimli kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmelidir. Gunliik kullanim stiresi ve uygulama periyodu
doktorun belirledigi tibbi belirtilere baglidir.

Uygun olmayan kullanim sonucu olusabilecek yaralanma ris-
ki. Urlin sadece bir hasta igin tasarlanmigtir.

Olagandisi bir degisiklik farkederseniz aninda doktorunuza danisiniz
(siddetli acr gibi).

Urtiniin uygun olmayan sekilde kullanimasina izin verilmez.

Bir ortezin/destegin viicuda ¢ok sikica uygulanmasi nedeniyle lokal
basing olusabilir ve bazi durumlarda damar ve sinirlerin tikanmasina
neden olabilir.
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Uygun olmayan cevre kosullar nedeniyle hasar olusmasi. Bu
triin yangina karst dayanikli degildir. Urtinii yangindan veya diger 1si
kaynaklarindan uzakta tutunuz.

Uriin yag veya asitli maddeler veya merhem ve losyonlar ile temas
ettirimemelidir.

2. Kullanimi

2.1 UriinGin ebadinin segilmesi

Ortez biiyiikliginin secimi el bileginin gevresinin éllistine gore yapilir.

2.2 Uriiniin adaptasyonu ve uygulanmasi

Manu Direxa Basic ve Manu Direxa Basic W&T'nin ilk montaiji ve uygulan-

masi sadece kalifiye personel tarafindan gerceklestiriimelidir.

1) Destegi bilegin avug ici tarafina yerlestiriniz.

2) Cirt cirtli bantlan ayn ayn kapatiniz, énce en disandaki bantlar baslayniz ve
ortadaki bantlan kapatarak tamamlayiniz.

3) Bagin asin basing yapmadan saglam bir sekilde yerlestirildiginden emin
olunuz.

4) Gerekli ise atel takiniz.

2.3 Kullanim ve bakim talimatlan

Malzeme: Lycra®, suni ipek, polyester, naylon. Metal atel.

Urtin yangina karsi dayanikli degildir; 120°/248°F uzerindeki sicakliklarda
kagininiz.

Kullanim sonrasi imha etme: Yanici malzeme.

Temizlenmesi: Standart bir deterjan ile 40 Celsius derecede yikayiniz ve
acik havada kurutunuz.

Not: Temizleme malzemesinin kalintilan deri kasintilanna ve malzemenin
asinmasina neden olabilir.

Urtintin 8mriint uzatmak igin: Uriind kullanmadiginiz zaman tim Velero®
bantlanini kapatiniz.

3. Kullanim Sinirlama Sartlan
Urtin sadece bir hasta icin tasarlanmistir. Giinlik kullanim stresi ve uygula-
ma periyodu doktorun belirledigi tibbi belirtilere baghdir.

Lateks banndirmaz: Bu tirtinlerde herhangi bir dogal kauguk bulunamamistir.

4. Sorumluluk

Uretici, sadece driiniin belirtilen kosullarda ve 6n gérilen amaglarla kulla-
nimasi durumunda bir sorumluluk tstlenir. Uretici, triiniin amacina uygun
bir sekilde kullanimasi ve kullanim kilavuzuna uygun sekilde Griine bakim
yapimasini énerir.

5. CE Uygunlugu

Urlin, 93/42/EWG sayili tibbi tirtinler yonetmeliginin yukamldliklerini yeri-
ne getirmektedir. Yonetmeligin IX sayili ekindeki tibbi Grtin siniflandirma kri-
terleri nedeniyle, tirtin I. sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk beyani
Otto Bock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yonetmeligin VII. ekine gore
hazirlanmistir.

INFORMACE

Prectéte si peclivé ndsledujici pokyny a vénujte zviéStni pozornost
bezpe&nostnim upozornénim!

1. Popis

1.1 Ugel pouziti

Ortézy 4030 Manu Direxa Basic a 4032 Manu Direxa Basic W&T jsou
uréené vyhradné pro ortotickou Iécbu zdpésti resp. zdpésti a palce. Jsou
vyslovné vhodné pro styk se zdravou pokozkou.

1.2 Indikace a uginky

4030: Akutni a chornické zanéty zdpésti, luxace, tendinopatie, osteoartriti-
da, syndrom karpdiniho tunelu, ochablost a bolest zépésti a palce.

4032: Akutni a chornické zdnéty zapésti, luxace, tendinopatie, m. de Quer-
vain, osteoartritida, rhizartritida, syndrom karpdiniho tunelu, ochablost a
bolest zapésti a palce.

Ortéza ma stabilizaéni tcinek a odstrariuje bolest.

Indikaci musi stanovit ékaf.

1.3 Kontraindikace

1.3.1 Relativni kontraindikace

V pripadé ndsledujicich indikaci je zapotrebi se poradit s Iékarem.
Onemocnéni nebo poranéni pokozky, zanétlivé stavy, nabéhlé nebo zarudié
a na dotyk citlivé jizvy, onemocnéni lymfatickych uzlin véetné otokd mékkych
tkani v jinych ¢dstech téla, nez na které se bude ortéza aplikovat a které
budou nejasného plvodu; ztréta citlivosti a onemocnéni krevniho obéhu v
pazi a zapésti.
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1.4 Bezpecnostni pokyny

INFORMACE

Poucte pacienta ohledné fadného pouzivani vyrobku a jeho péci. Po-
Eatecni vybaveni a aplikaci vyrobku musi provadét pouze vyskoleny a
kvalifikovany persondl. Délka denniho noSeni a doba aplikace zavist
na indikaci stanovené Iékarem.

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v disledku nespravného pouziti. Vyrobek
je navrzen pro pouzivani pouze jednim pacientem.

Pokud zjistite n&jaké neobvyklé zmény (jako napf. zvySeni bolesti),
tak se okamZité poradte s Iékarem.

Vyrobek se nesmf pouzivat k jinému tcelu, neyz pro jaky byl navrzeny.
Pokud by ortéza dosedala na télo piilis t&sné, tak by mohla zplso-
bovat lokdlIni tlak a v urcitych pipadech také Gtlak sousednich tkani
nebo nerv.

| OZNAMENI

Poskozeni z diivodu nesprdvnych okolnich podminek. Tento
vyrobek neni ohnivzdorny. Uchovdvejte vyrobek mimo ohefi nebo jiné
tepelné zdroje.

Viyrobek nesmi prijit do styku s tuky nebo kyselymi prostredky, mast-
mi a kosmetickymi roztoky.

2 Manipulace
2.1 Wybér velikosti vyrobku
Velikost ortézy se zvoli podle obvodu zdpésti.

2.2 PizpUsobeni a nasazeni vyrobku

Prvni piizplisobeni a nasazeni ortézy Manu Direxa Basic a Manu Direxa

Basic W&T smi provadét pouze kvalifikovany persondl.

1) Polohuite ortézu na vnitini stranu zapésti.

2) Zapnéte postupné jednotlivé suché zipy, pii éemz za¢indte s krajnimi pds-
ky a nakonec zapnete prostredni pasek.

3) Zkontrolujte, zda ortéza pevné dosedd, aniz by zplsobovala piilis velky
tlak.

4) Popiipadé vytvarujte dlahu dle poteby.

2.3 Indicazioni per 'uso e la cura del prodotto

Materidl: Lycra®, umélé hedvdbi, polyester, nylon. Kovova dlaha.

Viyrobek neni ohnivzdorny, nevystavujte jej teplotdm nad 120°C.

Likvidace po pouziti: Horlavy materidl.

Cisténi: Pere se v pracce pii 40°C pomoci standardniho jemného praciho

prostredku. Po vyprdni nechte ortézu oschnout na vzduchu.

Poznamka: Zbytky Eisticich prostfedkd mohou zplsobit podrdzdéni pokozky

a oporebeni materidlu.

Opatfeni k prodlouzeni Zivotnosti: Kdyz ortézu nepouzivéte, tak zapnéte

vdechny suché zipy.

3. Ustanoveni ohledné omezeni pouziti

Viyrobek je navrzen pro pouZivani pouze jednim pacientem. Délka denniho
nodeni a doba aplikace zévisi na indikaci stanovené Iékarem.

Neobsahuje latex: Podle nasich védomosti neobsahuje tento vyrobek
Zadnou pfirodni gumu.

4. Odpovédnost za skodu

Viyrobce poskytne zaruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyrobek
pouziva podle stanovenych podminek a k uréenym Géeltim. Vyrobce dopo-
ruuje pouzivat a udrZovat vyrobek pouze v souladu s ndvodem k poufiti.

5. Shoda CE

Tento vyrobek splfiuje poZadavky smémice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnic-
ké prostredky. Na zakladé kritérif pro klasifikaci zdravotnickych prostredkd
dle Prilohy IX této smémice byl tento vyrobek zafazen do Tridy I. Proto bylo
prohldsent o shodé vyddno spolecnosti Otto Bock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VII této smérmnice.

wylqcznie w celu zaopatrzenia ortotycznego stawu nadgarstka wzglednie
nadgarstka i kciuka. Ortezy te przeznaczone sq do kontaktu tylko ze zdrowg
skorg.

1.2 Wskazania i dziatanie

4030: Ostre i przewlekte stany podraznienia w obrebie nadgarstka, dys-
torsja, tendopatie, zwyrodnienie, zespét kanatu nadgarstka, ostabienie i bél
nadgarstka.

4032: Ostre i przewlekte stany podraznienia w obrebie nadgarstka, dys-
torsja, tendopatie, syndrom ciesni nadgarstka, zwyrodnienie, reumatoidalne
zapalenie stawéw, zespét kanatu nadgarstka, ostabienie i bél nadgarstka
oraz kciuka.

Orteza dziata stabilizujgco i zmniejsza bdl.

Wskazania okresla lekarz.

1.3 Przeciwwskazania

1.3.1 Przeciwwskazania relatywne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawéw lub dolegliwosci, nalezy skon-
sultowa¢ sie z lekarzem: choroby i zranienia skéry, zapalenia, otwarte rany
i opuchlizny, zaczerwie-nienia i przegrzania, zaburzenia w odptywie limfy —
réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny tkanek migkkich, zaburzenia czucia i
zaburzenia krgzenia krwi w obrebie ramienia i stawu.

1.4 Wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa

INFORMACJA

Nalezy poinstruowac¢ pacjenta odnosnie prawidtowego obcho—dzenia
sie produktem i jego pielegnacig.

Pierwszego montazu i zastosowania produktu moze dokonywa¢ je-
dynie fachowy personel. Czas codziennego uzytkowania ortezy jak
i okres jej stosowania ustala lekarz, wedtug wskazari medycznych.

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek nieprawidtowego sto-
sowania. Omawiany tutaj produkt jest przeznaczony do uzytku tylko
przez jednego pacjenta.

Przy pojawieniu sie jakichkolwiek zmian (np. wzrost dolegliwosci),
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Nieprawidiowe stosowanie produktu jest niedopuszczalne.

Zbyt mocno dopasowana orteza/opaska moze by¢ przyczyng poja-
wienia sie miejscowego ucisku, powodujgc réwniez zwezenie prze-
biegajgcych tam naczyn krwionosnych/nerwdw.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenia wskutek niewlasciwego otoczenia. Produkt jest
tatwopalny. Produktu nie nosi¢ w poblizu otwartego ognia lub innych
Zrédet ciepta.

Nie dopusci¢ do kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi

ttuszcz i kwas, masciami lub srodkami do pielegnacii ciata.

~

4. Odpowiedzialnos$é

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ tylko wtedy, gdy produkt bedzie uzytko-
wany w podanych przez niego warunkach i w celu, do ktérego ma stuzy¢.
Producent zaleca odpowiednie obchodzenie sie z produktem i dbanie o nie-
go w sposdb opisany w instrukcji.

5. Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktow me-
dycznych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych
wedfug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy 1.
W 2zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgod-
nosci zostata sporzgdzona na wytgczng odpowiedzialnosé firmy Otto Bock.

| MKHOOPMALIMS

Moxanyiicta, BHMATENbHO 03HAKOMBLTECH C AAHHOM VHCTPYKLUMEN.
O6patite 0c060E BHUMAHIE Ha MPUBEAEHHBIE B HEW yKa3aHWs Mo
TexHvike 6e3onacHocTu!

1. Onucanve

1.1 HasHauenune

4030 Manu Direxa Basic 1 4032 Manu Direxa Basic W&T npesHasHaqeHs!
TO/bKO /191 UCMONb30BAHIMA B OPTE3MPOBAHMM Jly4Ee3arsCTHOrO CycTaga 1
6OMbLIOrO MasbLia M TOMBKO fyH4esansicTHoro cycrasa. OHm npeaHasHa-
HeHbl MCKTIOHUTENBHO [1/151 KOHTAKTA. C UHTAKTHBIMIA KOXHBIMY MOKPOBAMI.

1.2 MNoka3saHus K np oOUT KU apdekT

4030: Octpble 1 XpoHU4eckyie Bonesble CUHAPOMbI B 0611aCTY Ny4e3ansicT-
HOrO CyCTaBa, [AMCTOPCMM, TEHZOMaTWN, apTpo3, CUHAPOM KaprianbHOro
KaHana, cnabocTs 1 6o B 60MLIOM NanbLe U Ny4e3anacTHOM CycTase.
4032: OcTpele 11 XpoHu4eckie 6onieBble CUHAPOMI B 06N1acTV Ny4esansicT-
HOro CycTasa, AucTopcim, TeHaonamm, 6onesHb Ae Kepsera (TeHnosaru-
HUT), apTPO3, PU3APTPO3, CMHAPOM KapnasibHoro kaxana, cnabocts 1 60
8 60/bLIOM NasibLE W Ny4e3anscTHOM CycTase.

Opres criocobetyeT crabunmsaumm 1 yMeHbLLIAET GoneBble OLLyLIEHS.
IMokasarue onpeaensieTcs Bpadom.

1.3 MNpoTtuBONOKasaHus

1.3.1 OTHOCHTENbHbIE NPOTUBOMOKa3aHUs

HpM Hanm4um OJJHOIZ M3 ONMCaHHbIX HWXE KapTuH 6ornesHn HBO6XOIJ,I/I*
MO MPOKOHCYNIbTMPOBATLCA C BPa4OM: KOXHbIE 6onesHn / nospexaeHve
KOXHbIX MOKPOBOB; BOCNaNMUTENbHAA CUMNTOMATVIKE; pyGLLbI, COnpoBo-
X[AIOLLMECS MPUNYXIOCTBIO, MOKPAaCHEHEM W MEPErpeBoM; HapylleHus
NMMGOOTTOKA — TAKXKE 1 MPY HEBLIICHEHHO NPUHIHE NPUNYXNOCTU MATKUX
TKaHel, NPOSBNSIOLLENCS He B HEMOCPEACTBEHHON BNIM30CTN OT HOCUMOTO
BCNoMoraresibHoro CpefcTsa; HapylweHus 4yBCTBUTEIbHOCTU U MECTHOro
KpOBOOGPALLEHMS B 06N1ACTI PyKU 1 CycTaBa.

1.4 YkasaHusi no TexHuke 6esonacHocTu

NHOOPMALLMS |

2. Uzytkowanie

2.1 Wyb6r rozmiaru ortezy

Rozmiar ortezy jest dobierany stosownie do obwodu nadgarstka.

2.2 Dopasowanie i zaktadanie produktu

Pierwszego dopasowania i przymiarki ortez Manu Direxa Basic i Manu Dire-

xa Basic W&T moze dokonywac jedynie przeszkolony personel.

1) Orteze potozy¢ na dioni po stronie wewnetrznej stawu nadgarstka.

92) Zapig¢ pojedyniczo pasy Velcro, rozpoczynajgc od pasa zewnetrznego a
koriczge na pasie Srodkowym.

3) Nalezy upewni sig, czy orteza jest mocno dopasowana, ale nie uciska.

4) W razie koniecznosci, dopasowac szyne.

2.3 Wskazéwki odnosnie stosowania i pielegnacii

Material: Lycra®, wiskoza, poliester, nylon. Szyna metalowa.

Produkt jest fatwopalny; unikac temperatur powyzej 120°.

Po zakonczeniu stosowania nalezy usunqg¢: materiat tatwopalny.
C. ie: pra¢ w pralce w temperaturze 40°, uzywajgc dostepnego w

INFORMACIJA

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszq instrukcje obstugi. Szczegding
uwage zwroci¢ na zawarte w niej wskazéwki odnosnie bezpieczen-

stwal

1. Opis
1.1 Cel stosowania
Manu Direxa Basic 4030 i Manu Direxa Basic W&T 4032 sq stosowane

C€md

Otto Bock HealthCare GmbH

handlu proszku do tkanin delikatnych, suszy¢ na powietrzu.

Wskazéwka: Pozostatosci proszku mogq spowodowaé podraznienia skory
i uszkodzi¢ materiat.

Aby przedtuzy¢ zywotnos¢ produktu, nalezy zapiqé wszystkie pasy Velcro,
jesli produkt nie jest uzywany.

3. Dalsze ograniczenia stosowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku tylko przez jednego pacjenta. Czas
codzienne~go uzytkowania ortezy jak i okres jej stosowania ustala lekarz,
wedfug wskazar medycznych.

Latex Safe: wedtug stanu naszej wiedzy, produkt nie zawiera naturalnego
kauczuku.

Max-Nader-Str. 15 - 37115 Duderstadt/ Germany
T +49 5527 848-1424 - F +49 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

&7 AHOSCRA

HeobxoanMo NPOMHCTPYKTVPOBATbL NaLMeHTa Mo NPpasusibHOMY 06-
palLEHuIo C U3AENNEM 1 YXOZY 33 HIM.

lMepBriHasi NOArOHKa 1 A40patoTka U3AENUs MOXET BbIMNONHATLCS
TO/BKO MPOLIEALVMU COOTBETCTBYIOLIEE OBYHEHE CrIELManMCTamm.
ExeaHeBHOE BpeMsi HOLIEHUS U3AENVS U AJIUTENBHOCTD €ro npu-
MEHEHUs! OMPEAENSIOTCH MEANLIMHCKVMI MOKa3aHNsMM.

[ A BHUMAHUE

OnacHocTb nony4eHus TpaBMbl BCNEACTBME HEHaa/eXallero
ncnonb3oBaHus. [laHHoe n3fenve npenHasHaqeHo UCKIIIHMTE b
HO AN HAnBUAyaslbHOro NCMNob30BaHNA.

Ecm 6leyT 3aMeYeHbl HEOBbIYHbIE 3MEHEHNS (Hal’lpMMep, no\BATCA
HOBbIE Xanobbl), cneayet HesameanMTeNbHO 06paTNTLCA K Bpady.
He ponyckaetcs ncnonb3osars U3senve He No HazHaueHwio.
MepeTaHyTblii 6aHARX UMK OPTE3 MOXET MPUBECTU K MECTHBIM Ha-
MVHaM U K CYXXEHUIO MPOXOAALLNX MOA4, HAM KPOBEHOCHbIX COCyO0B
nnn HepBOB.

MoBpexpeHus BcneacTtBue HEABONYCTUMbIX YC/IOBUI OKPY-
Xatoluent cpepibl. [laHHoe uszienve He SBNSETCS HEBOCTIIAMEHSTIO-
wumcs. He A0MnyCKaeTcq HOCUTb ero 86/M3K OTKPBITOrO OrHA nau
MpPO4UX NCTOYHMKOB MHTEHCMBHOIO TEMION3NY4eHNA.

VISJZLSIWIB HE AO0/HKHO KOHTaKTUPOBaTb C XMPOBbIMU NN KNCNOTHbI-
MW cpeacTesamu, MassMu UNn 0CboHaMu.




ottobock.

4030 Manu Direxa Basic, 4032 Manu Direxa Basic W&T

/ Metal

splint

4030

N

2. NpvmeHeHue
2.1 BbiGop pasmepa opte3a
Pasmep optesa onpepensietcs no obxsary 3anscTbs.

2.2 HanoxeHue n noaroHka usaenus

MepsnuHas noaroHka v popabotka opresos Manu Direxa Basic 1 Manu

Direxa Basic W&T MOXET BbINONHATLCS TONbKO MPOLLEAWMMI COOTBET-

cTBytoLiee o6yqume cneupanncTamn.

1) Hanoxwre GaHpax Ha 3ansicTbe Co CTOPOHbI NIaOHN.

Q) I'Iocneuosareano 3aCTerHnTe peMHU C TKaHeBbIMW 3aCTexXKamu, Ha-
HYMHaA C BHELWHEro peMHa 1 3akaH4vBaa CpeaHNM pEMHEM.

3) Y6eanecs, 4To GaHmaK CUANT NAOTHO, HO HE CAMLIKOM AaBuT.

4) Ecnmn TpebyeTcsi, NoaroHuTe LmHy.

2.3 Yka3aHusi N0 UCMONb30BaHUIO U yXxoay

Marepuan: Lycra®, Bickosa, nonnadup, HeinoH. MeTannndeckas wmHa.
[JaHHoe v3aenvie He SIBNSIETC HEBOCTNAMEHSIOLMMCS, MOSTOMY He MoA-
Bepraiite ero BoeicTayio Temnepartyp sbiwe 120°C.

Moanexwur y nocne ucnonb 1 rOpIOYMiA MaTepuar.
Yucrka: ctupatb B cTupansHoit MawvHe npu 40°C ¢ vcnonb3osaHviem
06bIMHOr0 MArKOro MOIOLLEro CPEACTBa, OCTaB/IATb CyLUIMTb Ha BO3/yXe.
Yrkazarue: OctaTki MOIOLLMX CPEACTB MOTYT NPUBECTU K Pa3APAKEHMIO
KOX 11 U3HOCY MaTepuana.

[ns npoanenmns cpoka cyxBbl: €Civ U3fenue He UCTIoNb3yeTcs, 3acTer-
HUTE Ha HEM BCe TKaHeBble 3acTexku Velcro®.

3. Mpoune orpaHU4eHNs B UCNIONb30BaHNM

[aHHoe n3penvie NpeaHasHaueHo NCKMIOMUTENBHO AN NHOVBUYasIsHOMO
vcnonb3osanus. ExenresHoe Bpems HoleHus GaHpaxa 1 AMTenbHOCTL
€ro NPMMEHeHst ONPEAENSIOTCS MEANLIMHCKVMMI NOKa3aHUSMM.
BeanatekcHoe vcnonHeHe: o HalwMM CBELEHUAM U3Lenne He CONepXIT
HaTypasibHbIN Kay4yK.

4. OTBETCTBEHHOCTL

M3rotoBuTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOMBKO MPU CMONb30BaHMN U3ae-
WS B 33/1aHHBIX YCIIOBUSIX 11 B COOTBETCTBUY C NPE/IyCMOTPEHHBIM HasHate-
HUeM. M3rotoButenb pekoMeHayeT 1CnoNb3oBaTb 3fe e Hag/exallym
06pasom 1 OCYLLECTBISTb €10 YXOf, B COOTBETCTBIM C NHCTPYKLMEN.

5. CootBertctBue ctaHpaaptam CE

[JanHoe usnenve oteevaet Tpebosaruam [upektvssl 93/42/ESC no
MBIJ,MLLI/IHCKO\Z npoaykumn. B cootsetcteum ¢ KputepUaMn KﬂaCCVIq}MKaLLMM
MELMLMHCKOM NpoayKuuW, npuseaeHHsiMn B Mpunoxernn [X ykasaHHoi
[vipextiiBbl, napenmio npuceoeH knacc |. B atoit casizn [exnapaums o co-
oTBeTCTBIM Gbina npuHsita koMnatvei Otto Bock nog, cBolo vckmioumntens-
HYI0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [Mpunoxeruio VIl ykasaHHoit [Jupextusbl.

@D

INFORMACIO

Keérjtik, olvassa el figyelmesen az aldbbi utasitdst, szenteljen kiemelt

figyelmet a biztonsagi tudnivaléknak!

1. Leiras

1.1 Rendeltetés

A Manu Direxa Basic (4030) és a Manu Direxa Basic W&T (4032) kizd-
rélag a csuklo, ill. a csuklé és a hiivelykujj ortetikai ellétdsara hasznalhatd.
Kizarolag sériilésmentes bérfeliiletel érintkezhet.

1.2 Indikacié és hatasméd

4030: Akut és idilt csukldirritaciok, -ficamok, tendinoppdthidk,
osteoarthritis, karpaltunel szindréma, csuklé és hlvelykujj taji gyengeség
és fdjdalmak.

4032: Akut és idult csukidirritaciok, -ficamok, tendinoppdthidk, Quarvain
koér, osteoarthritis, rhizartrézis, karpaltunel szindroma, csuklé és htivelykujj
tdji gyengeség és féjdalmak.

Az ortézs stabilizdl6 és fajdalom csokkentd hatdst fejt ki.

Az indikéciét mindig az orvos hatdrozza meg.

1.3 Indikacié

1.3.1 Relativ kontraindikdcio

Az alabbi indikaciok esetében konzultdini kell oz orvossal:

Bérbetegségek/ -sériilések, gyulladdsos tinetek, gyulladt, duzzadt hegek,
bérpir és meleg tapintast bérfeltilet; nyirokdramldsi rendellenességek, tisz-
tazatlan szévetduzzanatok az elldtandd testtdjtdl tavol; érzékelési és kerin-
gési zavarok a karon és a csuklétdjon.

1.4 Biztonsagi tudnivalék

INFORMACIO

A pacienst meg kell ismertetni a termék megfelelé haszndlataval/
apoldséval.

C€md
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A terméket elsé izben kizdrélag erre kiképzett, hozzaérté személy
adaptdlhatja. A napi hasznélat és annak idétartama az orvos dltal
feldllitott orvosi indikaciétdl fugg.

A\ VIGYAZAT!

Slathal fal

Nem gfelelé haszr 16 kockazat. A terméket ki-
zarélag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja csak.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha hirtelen szokatlan vdltozast (pl. né-
vekvé féjdalmat) észlel.

A termék nem megfelelé haszndlata vagy megvdltoztatasa tilos.
Amennyiben bdrmely ortézis/segédeszkoz til szorosan simul a test-
re, helyi nyomdsreakciét vdlthat ki, egyes esetekben elszorithatja a
vérereket és az idegeket is.

ERTESITES

Kornyezeti koralmények okozta kar k. Ez a termék nem
t(izdll. Tartsa tdvol a terméket nyilt Ingtdl vagy egyéb héforrastol.
A termék nem érintkezhet zsiradékkal, savakkal, krémekkel, test-
dpolokkal.

2 Kezelés
2.1 A termék méretének kivdlasztdsa
Az ortézis méretét a csukléizillet kérmérete alapjan kell kivdlasztani.

2.2 A termék adaptdldsa és hasznalata

A Manu Direxa Basic és Manu Direxa Basic W&T ortézist els izben kizd-

rélag erre kiképzett szakember adaptdlhatja.

1) Helyezze a tdmaszt a csuklé tenyér felé néz6 oldaldra.

2) Zdrja a tépdzarszalagokat, kezdje a legszélsékkel és fejezze be a ké-
zépsovel a zarast.

3) Ellenérizze, pontosan illeszkedik-e, nem nyom-e tdlsagosan.

4) Ha kell adaptdlja a merevit6 pdlcat.

2.3 Haszndlati és apoldsi tudnivalok

Anyaga: Lycra®, rayon, polyester, nylon. fém merevité pdlca.

A termék nem tlizbiztos; ne tegye ki 120°-ndl magasabb hémérséklet ha-
tdsdnak.

Artalmatlanitds: Gydlékony anyag.

Tisztitas: Gépben 40C°-on kereskedelmi forgalomban kaphatd finom mo-
sészerrel moshatd, a levegén kell megszaritani.

Megjegyzés: A tisztitészer-maradvanyok irritdlhatjék a bért és koptathatjak
az anyagdt.

A termék élettartamanak meghosszabbitdsa érdekében: minden tépézarat
tartsunk zarva, ha a terméket nem haszndljuk.

3. A haszndlat egyéb korldtozdasa

A terméket kizarélag egy és ugyanazon pdciens haszndlhatja csak. A hordds
napi idétartamdt és a haszndlat idétartamdt az orvosi indikdcié hatérozza
meg.

Latex Safe: Tudomdsunk szerint ez a termék nem tartalmaz természetes
gumit.

4, Szavatossdg

A gydrté kizdrélag abban az esetben vallal jétdllést, ha a terméket a meg-
adott feltételek betartdsdval és rendeltetésszertien haszndliak. A gydrté
ajanlia, hogy a terméket szakszertien kezeljék és karbantartdsat a haszndlati
utasitdsban foglaltak szerint végezzék.

5. CE minésités

A termék mindenben megfelel a gydgyaszati termékekre vonatkozd
93/42/EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fug-
gelékében a gyégydszati termékekre vonatkozd osztdlyozdsi kritériumok
alapjan az |. osztalyba soroltdk. A megfeleldségi nyilatkozatot ennek alapjan
a Direktiva VII Fuggelékében foglaltak szerint az Otto Bock kizérélagos fe-
lelésségének tudatdban tette.

&

INFORMACIJE

Pozorno preberite navodila v nadaljevanju. Bodite posebej pozorni na

navedene varnostne napotke!

1. Opis

1.1 Namen uporabe

Izdelka 4030 Manu Direxa Basic in 4032 Manu Direxa Basic W&T je treba
uporabliati samo za ortoti¢no oskrbo zapestja oz. zapestja in palca. Ortozi sta
predvideni samo za stik z zdravo kozo.
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1.2 Indikacija in nacin delovanja

4030: akutna in kroniéna drazenja v obmocju zapestja, distorzije, tendopati-
je, artroze, sindrom zapestnega prehoda, ohromelost in bolecine v zapestju.
4032: akutna in kroni¢na drazenja v obmodju zapestja, distorzije, tendopa-
tile, Quervainova bolezen, artroze, rizartroza, sindrom zapestnega prehoda,
ohromelost in bolecine v zapestju ter palcu.

Ortoza stabilizira in blazi bolecine.

Zdravnik doloci indikacijo.

1.3 Kontraindikacija

1.3.1 Relativna kontraindikacija

V primeru indikacij, ki so navedene v nadaljevanju, se je treba posvetovati
z zdravnikom: bolezni/poskodbe koze, znaki vnetja, razpokane brazgotine
z oteklinami, rdecica in pregrevanje; motnje limfnega pretoka — tudi ne-
jasne otekline mehkih delov, ki se nahajajo drugje kot pripomocek; motnje
obcutenja in prekrvavitve v roki in zapestju.

1.4 Varnostni napotki

INFORMACIJE

Pacienta je treba pouciti o ustrezni uporabi/negi izdelka.

Prvo prilagajanje in uporabo izdelka sme opraviti samo strokovno
osebje. Dnevni ¢as noSenja in obdobje uporabe sta odvisna od
zdravstvene indikacije, ki jo doloci zdravnik.

Nevarnost poskodb zaradi nestrokovne uporabe. Izdelek je na-
menjen samo za uporabo na enem pacientu. V primeru nenavadnih
sprememb (npr. poslabsanje tezav) je treba takoj obiskati zdravnika.
Nestrokovna uporaba izdelka ni dovoljena. Posledica pretesne orto-
ze/povoja so lahko lokalne sledi pritiska in zoZenja na oZlju in Zivcih.

NAPOTEK |

Poskodbe zaradi neustreznih pogojev okolice. Izdelek ni ne-
gorljiv. Ni ga dovolieno nositi v blizini odprtega ognja ali drugih virov
toplote.

lzdelek naj ne bi prisel v stik s sredstvom, mazilom ali lotionom, ki
vsebuje mascobe in kisline.

2 Ravnanje
2.1 Izbiranje velikosti ortoze
Pri izbiranju velikosti ortoze je treba upostevati obseg zapestja.

2.2 Prilagajanje in names¢éanije izdelka

Prvo prilagajanie in uporabo ortoz Manu Direxa Basic in Manu Direxa Basic

WA&T sme opraviti samo strokovno osebje.

1) Namestite povoj na notranjo stran zapestja.

2) Spnite posamezne sprijemalne trakove. Pri tem zacnite z najbolj zunanjim
in nazadnje spnite sredinski trak.

3) Preverite, ali je povoj name$éen tesno, vendar ne pretesno.

4) Po potrebi prilagodite opornico.

2.3 Navodila za uporabo in nego

Material: Lycra®, viskoza, poliester, najlon. Kovinska opornica.

lzdelek ni negorljiv; izogibajte se temperaturam nad 120°.

Odstranjevanje po uporabi: gorljiv material.

Ciseenje: na 40° z obi¢ajnim sredstvom za pranje obéutfjivega perila,
posusiti na zraku.

Napotek: ostanki sredstva za pranje perila lahko povzrogijo drazenje koZe
in obrabo materiala.

Za podalj$anje Ziviienjske dobe izdelka: ko izdelka ne uporabljate, spnite vse
sprijemalne trakove Velcro®.

3 Dodatne omejitve glede uporabe
lzdelek je namenjen samo za uporabo na enem pacientu. Dnevni ¢as
noSenja in obdobje uporabe sta odvisna od zdravstvene indikacije.

Brez lateksa: kolikor nam je znano, izdelek ne vsebuje naravnega kavéuka.

4. Jamstvo

Proizvajalec jamdi le, ce je bil izdelek uporabljan v skladu s predpisanimi
pogoji in za predviden namen uporabe. Proizvajalec priporoca strokovno
ravnanje z izdelkom in negovanje le-tega v skladu z navodili.

5. Skladnost CE

lzdelek izpolnjuje zahteve Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih.
Na podlagi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX Direktive je bil
izdelek uvrcen v razred |. Izjavo o skladnosti je zato podjetje Otto Bock na
lastno odgovornost sestavilo v skladu s Prilogo VII Direktive.




